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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2312,
annettu 13 piivini joulukuuta 2017,

Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen uuden kiytt6tavan hyviksymisesti emakkojen,
imevien porsaiden ja koirien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
jota edustaa Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

()
()

0)

—_
=

<z

()

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyvaksynndn myontdmiselle.

Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen uuden kdytttavan hyviksymistd varten on tehty hakemuksia
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemukset koskevat Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen uutta kdyttotapaa emakkojen, imevien
porsaiden ja koirien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

Bacillus subtilis C-3102 DSM 15544 -valmisteen, joka kuuluu lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisaaineet”, kaytto broilerien rehun lisdaineena hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi komission asetuksella (EY)
N:o 1444/2006 (3, vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena komission asetuksella (EU) N:o 333/2010 (?),
kananuorikoiden, kalkkunoiden, toissijaisten lintulajien ja muiden koristetarkoituksiin kiytettdvien lintujen ja
riistalintujen rehun lisdaineena komission asetuksella (EU) N:o 184/2011 (*) ja munivien kanojen ja
akvaariokalojen rehun lisdaineena komission tdytantoonpanoasetuksella (EU) 2016/897 (%).

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 21 pdivind
maaliskuuta 2017 antamassaan lausunnossa (%), ettd Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteella ei
ehdotetuissa kayttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten tai ihmisten terveyteen eikd ympiristoon.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd lisdaine voi parantaa emakkojen ja imevien porsaiden
eldintuotannollisia parametreja ja lisitd ulosteen kuiva-ainetta koirilla. Sen mukaan erityiset markkinoille
saattamisen jdlkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine
madritetddn rehusta.

Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003
5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto timédn asetuksen
liitteessa esitetylla tavalla olisi hyvaksyttiva.

EUVLL 268,18.10.2003,s. 29.

Komission asetus (EY) N:o 14442006, annettu 29 pdivind syyskuuta 2006, Bacillus subtilis C-3102:n (Calsporin) hyviksymisestd rehun
lisdaineena (EUVL L 271, 30.9.2006,s. 19).

Komission asetus (EU) N:o 3332010, annettu 22 pdivini huhtikuuta 2010, Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen uuden
kiyttotavan hyviksymisestd vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena (hyviksynnén haltija Calpis Co. Ltd Japan, jota edustaa Euroopan
unionissa Calpis Co. Ltd Europe Representative Office) (EUVL L 102, 23.4.2010, s. 19).

Komission asetus (EU) N:o 184/2011, annettu 25 pdivind helmikuuta 2011, Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen
hyviksymisestd kananuorikoiden, kalkkunoiden, toissijaisten lintulajien ja muiden koristetarkoituksiin kaytettdvien lintujen ja
riistalintujen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Calpis Co. Ltd Japan, jota edustaa Calpis Co. Ltd Europe Representative Office)
(EUVLL 53,26.2.2011,s. 33).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2016/897, annettu 8 pdivind kesikuuta 2016, Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544)
-organismia sisiltdvan valmisteen hyviksymisestd munivien kanojen ja akvaariokalojen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd.) ja asetusten (EY) N:o 1444/2006, (EU) N:o 333/2010 ja (EU) N:o 184/2011 muuttamisesta hyvaksynnin
haltijan osalta (EUVLL 152, 9.6.2016,s. 7).

EFSA Journal (2017); 15(4):4760 ja EFSA Journal 2017; 15(4):4761.
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(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdidn “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd kuvattu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvind lisdaineena
kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 13 pédivand joulukuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1820 | Asahi Calpis Bacillus subtilis | Lisdaineen koostumus Emakot — 3 x 108 — 1. Lisdaineen ja esiseoksen 3. tammi-
Wellr}ess Co. DSM 15544 | Bacillus subtilis C-3102 Imevit kayttoohjelssa on mainitta- kuuta 2028
Ltd., jota . . porsaat va varastointia koskevat
edustaa Asahi DSM 15544 -valmiste, joka edellytykset seki stabiilisuus
Calpis Wellness sisdltdd véhintddn 1 x 10' . 0 lampokasittelyssa.

liséiai Kiinteissi | Koirat 1x10
Co. Ltd Europe PMY/g lisdainetta kiintedssd 1.
R . muodossa . Kéyttoohjeessa on oltava
cpresentative ' seuraava merkinta:

Office

Tehoaineen ominaispiirteiden ku-
vaus

Bacillus subtilis DSM 15544
-organismin elinkykyisid soluja
Analyysimenetelmd

Lukumadiran madarittiminen
pintaviljely tryptoni-soija-aga-
rilla kaikissa kohdematriiseissa
(EN 15784:2009)

Tunnistustiedot:  pulssikentti-
geelielektroforeesi (PFGE)

. Rehualan

"Lisdainetta on annettava
imettaville emakoille ja ime-
ville porsaille samanaikai-
sesti”

toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jarjes-
telyt lisdaineen kaytostd ai-
heutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden jérjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla pois-
taa tai minimoida, lisdai-
netta ja esiseoksia kaytet-
tiessi  on  kiytettdva
asianmukaisia henkil6nsuo-
jaimia, hengityssuoja mu-
kaan lukien.
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