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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentoinnin apuviline eiki silli ole oikeudellista vaikutusta. Unionin toimielimet eivit
vastaa sen siséillostd. Sidsddosten todistusvoimaiset versiot on johdanto-osineen julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé
ja ne ovat saatavana EUR-Lexissd. Niihin virallisiin teksteihin péisee suoraan tisti asiakirjasta siihen upotettujen linkkien

kautta.

>B KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2312,
annettu 13 péivina joulukuuta 2017,

Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen uuden kiyttotavan hyviksymisesti emakkojen,
imevien porsaiden ja koirien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija » M1 Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd, jota edustaa Euroopan unionissa Pen & Tec Consulting S.L.U. <)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 331, 14.12.2017, s. 41)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamadra

> M1 Komission Taytdntdonpanoasetus (EU) 2020/146, annettu 3 pdivdnd L 31 3 4.2.2020
helmikuuta 2020
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2312,
annettu 13 péiviind joulukuuta 2017,

Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) -valmisteen uuden kiyttotavan

hyviksymisesti emakkojen, imevien porsaiden ja koirien rehun

lisdaineena (hyviksynniin haltija » M1 Asahi Calpis Wellness Co.

Ltd, jota edustaa Euroopan unionissa Pen & Tec Consulting
S.L.U. €

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Hyviéksytdén lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmién “’suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut ai-
neet” kuuluva, liitteessd kuvattu valmiste eldinten ruokinnassa kéytettd-
vind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tamaé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jal-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.



LITE

Lisdaineen
tunnistenumero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmé

Eldinlaji tai -ryhma

Enimmaéi-
sikd

Vihimmdis-
pitoisuus

Enimmaispi-
toisuus

PMY/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maérdykset

Hyviksynnén
voimassaolo
paittyy

Luokka: elidintuotantoon vaikutt

avat lisiiaineet. Funktionaalinen ryhmii: suolistofloo

ran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1820

» M1 Asahi
Calpis Wellness
Co. Ltd, jota
edustaa Euroo-
pan unionissa
Pen & Tec Con-
sulting S.L.U. «

Bacillus subtilis
DSM 15544

Lisdaineen koostumus
Bacillus subtilis C-3102

DSM 15544 -valmiste, joka sisdl-
tad vihintdan 1 x 10'° PMY/g li-
sdainetta kiintedssd muodossa.

Tehoaineen ominaispiirteiden ku-
vaus

Bacillus subtilis DSM 15544 -or-
ganismin elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmd

Lukuméérdn méérittdminen pinta-
viljely tryptoni-soija-agarilla kai-

kissa  kohdematriiseissa ~ (EN
15784:2009)
Tunnistustiedot:  pulssikenttdgee-

lielektroforeesi (PFGE)

Emakot

Imevit porsaat

Koirat

3 % 108 —

1 x 10°

1. Lisdaineen ja esiseoksen kaytto-

ohjeissa on mainittava varas-
tointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus lampokasitte-
lyssé.

. Kéyttdohjeessa on oltava seu-

raava merkinta:

”Lisdainetta on annettava imet-
tiaville emakoille ja imeville
porsaille samanaikaisesti”

. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kayttdjid varten toimintame-
nettelyt ja jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos riskejd ei
voida niiden jérjestelyjen ja toi-
menpiteiden avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta ja esise-
oksia kdytettdessd on kaytettdvi

asianmukaisia  henkildnsuojai-
mia, hengityssuoja  mukaan
lukien.

3. tammikuuta
2028
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