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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/914,
annettu 29 piivini toukokuuta 2019,

Bacillus licheniformis DSM 28710 -organismia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti lihakalk-
kunoiden, siitoseliimiksi kasvatettavien kalkkunoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Huvepharma NV)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 péivand 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 my6ntimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus Bacillus licheniformis (DSM 28710)
-organismia sisiltdvin valmisteen hyviksymiseksi. Hakemuksen mukana on toimitettu kyseisen asetuksen
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus licheniformis DSM 28710 -organismia sisaltdvin valmisteen hyviksymistd lihakalk-
kunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien
toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet”.

(4)  Bacillus licheniformis DSM 28710 -organismia sisiltdvin valmisteen, joka kuuluu lisdaineluokkaan "eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet”, kdytt6 broilerien ja kananuorikoiden rehun lisdaineena hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi
komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2017/1904 ().

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 28 pdivina
marraskuuta 2018 antamassaan lausunnossa (), ettd Bacillus licheniformis DSM 28710 -organismia sisaltavalld
valmisteella ei ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen eikd ymparistoon. Se
totesi myos, ettd lisdainetta pidetddn mahdollisena hengitysteitd herkistdvind aineena eikd ihon tai silmien
herkistymisestd lisdaineelle tai sen aiheuttamasta iho- tai silmé-drsytyksestd voida tehdd pdatelmid. Sen vuoksi
komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten estdmiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myos, ettd lisdaineen kidytto suositeltuna annoksena voi parantaa rehun hyotysuhdetta lihakalkkunoiden osalta ja
ettd pddtelmid voidaan ulottaa koskemaan siitoseldimiksi kasvatettavia kalkkunoita ja lihan- ja munantuotantoa
varten kasvatettavia toissijaisia siipikarjalajeja. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine
madritetddn rehusta.

(6)  Bacillus licheniformis DSM 28710 -organismia sisdltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto
tdman 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 tdytintdénpanoasetus (EU) 20171904, annettu 18 piivina lokakuuta 2017, Bacillus licheniformis DSM 28710 -organismia
sisdltavan valmisteen hyvdksymisestd broilerien ja kananuorikoiden rehun lisdaineena (hyviksynndn haltija Huvepharma NV)
(EUVLL 269,19.10.2017, 5. 27).

(}) EFSA Journal 2019;17(1):5536.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyvaksytdin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “suolistoflooran

stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd kuvattu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivdnd lisdaineena
kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 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 29 pdivand toukokuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Elinkykyiset Bacillus licheniformis
DSM 28710 -itiot

Analyysimenetelmd (")

Bacillus ~ licheniformis ~ DSM
28710:n lukumdidrdin madrittd-
minen rehun lisdaineessa ja re-
hussa:

— pintaviljelymenetelmda ~ EN
15784

Bacillus  licheniformis
28710:n tunnistaminen:

DSM

— pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE)

ten kasvatet-
tavat toissi-
jaiset siipi-
karjalajit

tai monensiini.

. Kéytto on sallittu jotakin seuraa-

vaa sallittua kokkidiostaattia si-
sdltavdssd siitoseldimiksi kasva-
tettavien kalkkunoiden ja lihan-
ja munantuotantoa varten kasva-
tettavien toissijaisten siipikarjala-
jien rehussa: diklatsuriili tai lasa-
losidi.

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttdjid varten turvalliset tyota-
vat ja asianmukaiset jérjestelyt
hengitysteitse tai iho- ja silmi-
kosketuksesta aiheutuvasta altis-
tuksesta johtuvien vaaratekijoi-
den varalta. Jos hengitysteitse tai
iho- ja silmédkosketuksesta aiheu-
tuvaa altistusta ei voida ndiden
jarjestelyiden ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, li-
sdainetta ja esiseosta kasiteltdessd
on kiytettdvd asianmukaisia hen-
kilonsuojaimia.

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