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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/930,
annettu 31 piivini toukokuuta 2017,

Coriobacteriaceae-heimon mikro-organismikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen
hyviksymisestd kaikkien lintulajien rehun lisdaineena ja tiytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 1016/2013 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisdaineista 22 péivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan
2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee Coriobacteriaceae-heimon
mikro-organismikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen uutta kdyttotarkoitusta ja komission tiytinto6npa-
noasetuksella (EU) N:o 1016/2013 () my6nnetyn sikoja koskevan nykyisen hyviksynnin ehtojen muuttamista.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan perusteella vaadittavat
tiedot ja asiakirjat sekd muutoshakemusta tukevat olennaiset tiedot.

(3)  Hakemus koskee Coriobacteriaceae-heimon mikro-organismikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen
hyvaksymistd kaikkien lintulajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisiaineluokkaan "teknologiset lisdaineet”, ja
nykyisen sikoja koskevan hyviksynnin ehtojen muuttamista siten, ettd kiytto laajennetaan koskemaan kaikkia
trikotekeeni-mykotoksiineja.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, pddtteli 7 pdivina
joulukuuta 2016 antamassaan lausunnossa (*), ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd Coriobac-
teriaceae-heimon mikro-organismikantaan DSM 11798 perustuvalla valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia
eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympdristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Coriobacteriaceae-
heimon mikro-organismikantaan DSM 11798 perustuvalla valmisteella voidaan pienentdd saastuneesta rehusta
perdisin olevaa deoksinivalenolia (DON). Se pditteli, ettd valmiste voi vihentdd 12,13-epoksiryhmidd useissa
edustavissa trikotekeeneissd ja muissa samanrakenteisissa mykotoksiineissa riippumatta saastunutta rehua
saaneesta eldinlajista tai -ryhmistd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid vaatimuksia markkinoille
saattamisen jdlkeisestd seurannasta ei tarvita. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun
vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine mééritetddn rehusta.

(5)  Jotta lisdainetta voitaisiin kdyttdd muissa trikotekeeneissd, on aiheellista muuttaa tdytintoonpanoasetusta (EU)
N:o 1016/2013.

(6)  Coriobacteriaceae-heimon mikro-organismikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kaytto timan asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

(') EUVLL 268, 18.10.2003,s. 29.

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1016/2013, annettu 23 pidivind lokakuuta 2013, Coriobacteriaceae-suvun mikro-
organismikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen hyviksymisestd sikojen rehun lisiaineena (EUVL L 282, 24.10.2013, 5. 36).

(*) EFSAJournal 2017;15(1):4676.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “aineet, joilla vdhennetddn
mykotoksiinikontaminaatiota” kuuluva liitteessd I tdsmennetty valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvind lisdaineena
kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1016/2013 muuttaminen

Korvataan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 1016/2013 liite timén asetuksen liitteelld IL.

3 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 31 pdivand toukokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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tunniste- - Lisdaine . p . i Muut médradykset voimassaolo
haltijan kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd ] .
numero L PMY kg tdysrehua, jonka padttyy
nimi .2 o
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aineet, joilla vihennetiin mykotoksiinikontaminaatiota: trikotekeenit
1m01 — Coriobacteriaceae- | Lisdaineen koostumus Kaikki lin- — 1,7 x 108 — 1. Lisdaineen ja esiseosten kiyttooh- | 21. kesa-
helmqn n?likro- Coriobacteriaceae-heimon tulajit )kelsia on drrllfumlt(tava ‘l?.rastolljt}.tll.a kuuta 2027
organismikanta | o oreanismikantaan  DSM oskevat edellytykset sekd stabiili-
DSM 11798 suus lampokasittelyssa.

11798 perustuva valmiste,
joka sisaltdd vahintddn 5 x 109
PMY/g lisdainetta.

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Seuraavien elinkelpoisia soluja:
Coriobacteriaceae-heimon
mikro-organismikanta
11798

DSM

Analyysimenetelmd (")

Coriobacteriaceae-heimon
mikro-organismikannan DSM
11798 lukumdédrin mdaarittd-
minen:  maljavalumenetelmd,
jossa kdytetddn VM-agaria, jo-
hon lisdtddn oksiraasia.

Coriobacteriaceae-heimon
mikro-organismikannan DSM
11798 tunnistaminen: pulssi-
kenttageelielektroforeesi
(PFGE).

. Lisdaineen kdytto on sallittu sellai-

sissa rehuissa, jotka ovat rehuissa
esiintyvid haitallisia aineita koskevan
Euroopan unionin lainsddddnnon
mukaisia.

. Kéytto sallittu seuraavia sallittuja

kokkidiostaatteja  sisdltdvdssd  re-
hussa: narasiini/nikarbatsiini, salino-
mysiininatrium, monensiininatrium,
robenidiinihydrokloridi, diklatsuriili,
narasiini tai nikarbatsiini.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen

ja esiseosten kiyttdjid varten vahvis-
tettava toimintamenettelyt ja jarjes-
telyt lisdaineen kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos ris-
kejd ei voida ndiden jdrjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa tai mi-
nimoida, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessd on kaytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia, hengitys-
suoja mukaan lukien.

(') Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aineet, joilla vihennetiin mykotoksiinikontaminaatiota: trikotekeenit
1moO1 — Coriobacteriaceae- | Lisdaineen koostumus Siat — 1,7 x 108 — . Lisdaineen ja esiseosten kiyt- | 13. marras-
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ODrSg&nlls?;gznta mikro-organismikantaan DSM Zaliastmntl? oi”elyat € 16'3‘ Y
11798 perustuva valmiste, X,ﬁ?t_t:el d stabitlisuus lam-
joka sisaltad vdhintdan 5 x 10° poxasittelyssa.
PMY/g lisdainetta. . Lisdaineen kiyttd on sallittu

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Seuraavien elinkelpoisia soluja:
Coriobacteriaceae-heimon
mikro-organismikanta
11798

DSM

Analyysimenetelm (')

Coriobacteriaceae-heimon
mikro-organismikannan DSM
11798 lukumididrdn maidritta-
minen:  maljavalumenetelma,
jossa kdytetdidn VM-agaria, jo-
hon lisdtidan oksiraasia.

Coriobacteriaceae-heimon
mikro-organismikannan DSM
11798 tunnistaminen: pulssi-
kenttdgeelielektroforeesi
(PFGE).

sellaisissa rehuissa, jotka ovat
rehuissa esiintyvid haitallisia
aineita koskevan Euroopan
unionin lainsddddnnén mu-
kaisia.

. Rehualan toimijoiden on li-

sdaineen ja esiseosten kaytti-
jid varten vahvistettava toi-
mintamenettelyt ja jarjestelyt
lisdaineen kaytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskejd ei voida
ndiden jdrjestelyjen ja toi-
menpiteiden avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia  kaytettdessdi on
kéytettiva asianmukaisia hen-
kilonsuojaimia, hengityssuoja
mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports.”
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