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ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2308,
annettu 13 piivinid joulukuuta 2017,

mikro-organismeja Bacillus subtilis (DSM 5750) ja Bacillus licheniformis (DSM 5749) sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti rehun lisiaineena imevien porsaiden ruokinnassa (hyviksynnin haltija
Chr. Hansen A/S)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Mainitun asetuksen 10 artiklassa sdddetddn
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

(2)  Mikro-organismeja Bacillus subtilis (DSM 5750) ja Bacillus licheniformis (DSM 5749) sisdltavd valmiste hyviksyttiin
ilman aikarajoitusta direktiivin 70/524/ETY mukaisesti kéytettdviksi rehun lisdaineena lihasikojen ja porsaiden
ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o 2148/2004 (°). Kyseinen valmiste merkittiin sen jdlkeen rehun
lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan
mukaisesti. Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2017447 () kyseisen valmisteen kaytto hyviksyttiin
kymmeneksi vuodeksi kiytettaviksi vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, emakoiden, kasvatusvasikoiden ja
lihakalkkunoiden rehun lisdaineena.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja mainitun asetuksen 7 artiklan mukaisesti on toimitettu
hakemus, joka koskee mikro-organismeja Bacillus subtilis (DSM 5750) ja Bacillus licheniformis (DSM 5749)
sisdltavan valmisteen uudelleenarviointia porsaiden rehun lisdaineena. Hakemus koski myos valmisteen arviointia
sen uutta juomavedessd tapahtuvaa kiyttotapaa silmalld pitden. Hakija pyysi, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin
lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 12 péivind
heindkuuta 2016 antamassaan lausunnossa (), ettd mikro-organismeja Bacillus subtilis (DSM 5750) ja Bacillus
licheniformis (DSM 5749) sisaltavilld valmisteella ei ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia
eldinten tai ijhmisten terveyteen eikd ympdristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd lisdaine voi
rehussa tai juomavedessi kédytettynd parantaa imevien porsaiden painonlisdystdi. Sen mukaan erityiset
markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun
lisdaine médritetddn rehusta.

(5)  Mikro-organismeja Bacillus subtilis (DSM 5750) ja Bacillus licheniformis (DSM 5749) sisiltivin valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviaksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kdytto tdiman asetuksen liitteessé esitetylld tavalla olisi hyviksyttava.

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

(3 Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EUVLL 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Komission asetus (EY) N:o 2148/2004, annettu 16 piivdnd joulukuuta 2004, tiettyjen lisdaineiden pysyvéstd ja viliaikaisesta
hyviksymisestd sekd jo hyviksyttyjen rehun lisdaineiden uusien kéytttapojen hyvaksymisestd (EUVL L 370, 17.12.2004, s. 24).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2017/447, annettu 14 pdivand maaliskuuta 2017, mikro-organismeja Bacillus subtilis (DSM 5750)
ja Bacillus licheniformis (DSM 5749) sisdltdvin valmisteen hyvaksymisestd emakoiden, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen, kasvatusva-
sikoiden ja lihakalkkunoiden rehun lisdaineena sekd asetusten (EY) N:o 1453/2004, (EY) N:o 2148/2004 ja (EY) N:o 600/2005
muuttamisesta (hyviksynnan haltija Chr.Hansen A[S) (EUVLL 69, 15.3.2017,s. 19).

(’) EFSA Journal (2016); 14(9):4558.
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(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviaksytain liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmaan
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kéytettdvdnd lisdaineena
kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 13 pdivand joulukuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Kiinted muoto

Tehoaineen
kuvaus

ominaispiirteiden

Mikro-organismien  Bacillus

subtilis

(DSM 5750) ja Bacillus liche-
niformis (DSM 5749) elinky-
kyisid iti6itd

Analyysimenetelmd (1)

Mikro-organismien  Bacillus
subtilis (DSM 5750) ja Bacillus
licheniformis (DSM 5749) tun-
nistaminen ja lukumdairin
madrittiminen rehun lisiai-
neessa, esiseoksissa, rehuissa
ja vedessi:

— Tunnistaminen:  pulssi-
kenttageelielektroforeesi
(PFGE)

. Kun lisdainetta kaytetddn

juomavedesséi, on varmis-
tettava lisdaineen homo-
geeninen jakautuminen.

. Kéyttoohjeessa on oltava

seuraava merkint:

“Lisdainetta on annettava
imettaville emakoille ja
imeville porsaille samanai-
kaisesti”
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Lisdaineen Hyvak-
tunniste- synnan
numero | haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji
tai -ryhmaé

Enimmai-
sikd

Vihim-
madispitoi-
suus

Enimmais-
pitoisuus

Vahim-
mdispitoi-
suus

Enimmiis-
pitoisuus

PMY kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus
on 12 %

PMY/l juomavettd

Muut médraykset

Hyvak-

synnan

voimas-
saolo

pdattyy

— Lukumdidrin madrittimi-

nen: pintaviljely tryptoni-
soija-agarilla — EN 15784

5. Rehualan toimijoiden on

lisdaineen ja esiseosten
kayttdjid varten vahvistet-
tava toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen ja esi-
seosten kéytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen ja jér-
jestelyjen avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kiytettdessi on
kéytettdvd  asianmukaisia
henkilonsuojaimia, hengi-
tyssuoja ja ihonsuoja mu-
kaan luettuina.

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