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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1755,
annettu 24 piivini marraskuuta 2020,

Bacillus coagulans DSM 32016 -valmisteen hyviksymisestid sikaeldimiin kuuluvien imevien ja
vieroitettujen porsaiden seki lihasiipikarjan ja koristetarkoituksessa kasvatettavien lintujen rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Asctuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee Bacillus coagulans DSM
32016 -valmisteen hyvaksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus coagulans DSM 32016 -valmisteen hyviksymisestd sikaeldimiin kuuluvien imevien ja
vieroitettujen porsaiden sekd lihasiipikarjan ja koristetarkoituksessa kasvatettavien lintujen rehun lisdaineena, joka
luokiteltaisiin luokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 25 péivind
toukokuuta 2020 antamassaan lausunnossa (3, ettd Bacillus coagulans DSM 32016 -valmisteella ei ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon. Se
totesi my0s, ettd valmiste ei drsytd ihoa tai silmid eikd aiheuta ihon herkistymistd mutta sitd olisi pidettava
hengitysteitd herkistdvind aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien
osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd valmiste voi olla tehokas eldintuotantoon vaikuttava
lisdaine rehussa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti asetuksella (EY) N:
o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla rehun lisdaine
madritetddn rehusta.

(5)  Bacillus coagulans DSM 32016 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynnan edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kiytto olisi hyviksyttdvd timin asetuksen
liitteessd kuvatulla tavalla.

(6)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain

“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivind lisdaineena
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6158.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Bacillus coagulans DSM 32016
-solujen elinkykyisid itioitd

Analyysimenetelmd (')

Miirittiminen rehun lisdaineessa,
esiseoksissa ja rehussa: pintaviljely
MRS-agarilla (EN 15787)

Tunnistus:  pulssikenttigeelie-
lektroforeesi (PFGE).

Lihasiipikarja

Koristetarkoi-
tuksessa kasva-
tettavat linnut

sallittuja kokkidiostaatteja: halofugi-
noni ja diklatsuriili.

. Rehualan toimijoiden on vahvistetta-

va lisdaineen ja esiseosten kayttdjid
varten toimintamenettelyt ja jarjeste-
lyt lisdaineen kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos riske-
ja ei voida niiden jirjestelyjen ja toi-
menpiteiden avulla poistaa tai mini-
moida, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessd on kdytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia, hengitys-
suoja mukaan lukien.

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