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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/893,
annettu 28 piivini toukokuuta 2019,

Bacillus subtilis DSM 15544 -valmisteen hyviksynnidn uusimisesta broilerien rehun lisiaineena ja
asetuksen (EY) N:o 1444/2006 kumoamisesta (hyviksynnin haltija Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
jota edustaa unionissa 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 kiytettdvistd lisaaineista 22 péivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn myo6ntamiselle ja uusimiselle.

(2)  Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmiste hyviksyttiin 10 vuodeksi broilerien rehun lisdaineena komission
asetuksella (EY) N:o 14442006 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan mukaisesti kyseisen hyvaksynnin haltija on toimittanut hakemuksen,
joka koskee Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) hyviksymisen uusimista broilerien rehun lisdaineena, ja
pyytanyt kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Hakemuksen
mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja
asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 13 péivind
kesdkuuta 2018 antamassaan lausunnossa (°), ettd hakijan toimittamat tiedot osoittavat, ettd kyseinen lisdaine
tayttdd hyviaksymisen edellytykset.

(5)  Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt hyviaksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyminen timéin
asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti olisi uusittava.

(6)  Koska Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen hyviksyminen rehun lisdaineena uusitaan timin
asetuksen liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti, asetus (EY) N:o 1444/2006 olisi kumottava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvan, litteessd tarkoitetun lisdaineen hyviksyminen kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumotaan asetus (EY) N:o 1444/2006.

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

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

(}) EFSA Journal 2018;16(7):5340.
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3 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 28 pdivand toukokuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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15544) -valmiste, joka sisdltad
vahintddn 1 x 10'° PMY/g

Tehoaineen ominaispiirteiden ku-
vaus:

Elinkykyiset ~ Bacillus  subtilis
C-3102 (DSM 15544) -itiot
(PMY)

Analyysimenetelma (")

Lukumédrdn ~ mddrittdiminen:
pintaviljely  tryptoni-soija-aga-
rilla (EN 15784:2009)

Tunnistaminen:  pulssikentti-
geelielektroforeesi (PFGE).

sekd stabiilisuus lampokasitte-
lyssa.

. Kdytto on sallittu jotakin seu-

raavaa sallittua kokkidiostaattia
sisiltdvissd rehussa: monensii-
ninatrium,  salinomysiininat-
rium, semduramitsiininatrium,
lasalosidinatrium, maduramisii-
niammonium, narasiini/nikar-
batsiini, diklatsuriili.

. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kdyttdjid varten toiminta-
menettelyt ~ ja  jérjestelyt
lisdaineen ja esiseosten kaytostd
aiheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jérjestelyjen ja toimen-
piteiden avulla poistaa tai mini-
moida, lisdainetta ja esiseoksia
kdytettdessi on  kdytettdva
asianmukaisia henkilonsuojai-
mia, silmid- ja hengityssuojat
mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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