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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2275,
annettu 8 pdivini joulukuuta 2017,

Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) -valmisteen uuden kiyttotavan hyviksymisesti broilerien
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Centro Sperimentale del Latte)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 paivand 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)  Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) -valmisteen uuden kdyttotavan hyviksymistd varten on tehty hakemus
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) -valmisteen uuden kiyttotavan hyviksymistd broilerien
rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) -valmisteen, joka kuuluu lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet”, kayttd6 munivien kanojen rehun lisdaineena hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi komission taytintoon-
panoasetuksella (EU) 2015/38 (3.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 21 pdivina
maaliskuuta 2017 antamassaan lausunnossa (%), ettd Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) -valmiste ei ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen eikd ympdiristoon. Se totesi myos, ettd
lisdaine voi parantaa eldinten painonlisdystd | lopullista painoa arvioiduista kolmesta tutkimuksesta vain kahden
mukaan. Kaksi muuta tutkimusta jtettiin arvioinnista pois lintujen epitavallisen suuren kuolleisuuden ja alhaisen
kasvun vuoksi. Sen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole
tarpeen. Lisaksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine maaritetddn rehusta.

(6)  Edelld tarkoitetun ndyton on kuitenkin katsottu riittdvasti osoittaneen painonlisdykseen liittyvien eldintuotan-
nollisten parametrien parantuneen. Sen vuoksi katsottiin, ettd toimitetut tiedot tdyttivit vaatimukset lisdaineen
tehon osoittamiseksi broilerien ruokinnassa.

(7)  Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003
5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kayttd timén asetuksen
liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kaytettivind lisdaineena
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

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

(*) Komission taytintoonpanoasetus (EU) 2015/38, annettu 13 pédivand tammikuuta 2015, Lactobacillus acidophilus CECT 4529 -valmisteen
hyvaksymisestd munivien kanojen rehun lisdaineena ja asetuksen (EY) N:o 1520/2007 muuttamisesta (hyviksynnin haltija Centro
Sperimentale del Latte) (EUVLL 8, 14.1.2015, 5. 4).

(*) EFSAJournal 2017; 15(4):4762.
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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 8 pdivind joulukuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Vahimmais- | Enimmdispi-

Lisdaineen Hyvaksynnin s Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmai- | Plfoisuus toisuus I HyYaksynnan
tunniste- haltiian nimi Lisdaine kuvaus. analvysimenetelmé —vhmi siki Muut médraykset voimassaolo
numero ) » analyy Y PMY kg tdysrehua, jonka padttyy

kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1715 | Centro Lactobacillus Lisdaineen koostumus Broilerit — 1x10° — 1. Lisdaineen ja esiseoksen | 29.12.2027
Sperimentale acidophilus ; g kidyttoohjeissa on mainitta-
Lactobacillus  acidophilus CECT Y jeissa
del latte CECT 4529 P va varastointia koskevat

4529 -valmiste, joka sisaltdd
vdhintddn: 5 x 100 PMY/g li-
sdainetta (kiinted muoto).

Tehoaineen ominaispiirteiden ku-
vaus

Lactobacillus  acidophilus  CECT
4529:n elinkykyisid soluja.
Analyysimenetelmad (')

Lukumidirdn ~ médrittiminen:
pintaviljelynd MRS-agarilla (EN
15787).

Tunnistustiedot:  pulssikentti-
geelielektroforeesi (PFGE)

edellytykset seki stabiilisuus
lampokasittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on li-

sdaineen ja esiseosten kayt-
tdjid varten vahvistettava
toimintamenettelyt ja jarjes-
telyt lisdaineen ja esiseosten
kdytostd aiheutuvien mah-
dollisten  riskien varalta.
Jos riskejd ei voida niiden
jarjestelyjen ja toimenpitei-
den avulla poistaa tai mi-
nimoida, lisdainetta ja esi-
seoksia  kdytettdessd on
kdytettdvd  asianmukaisia
henkilonsuojaimia,  silmi-,
iho- ja hengityssuojat mu-
kaan lukien.

(') Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita kisittelevin Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-

additives/evaluation-reports.
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