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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1395,
annettu 5 piivini lokakuuta 2020,

Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta rehun lisdaineena
broilereiden osalta, sen hyviksynnisti kananuorikoiden osalta seki asetuksen (EY) N:o 1292/2008
(hyviksynnin haltija Evonik Nutrition & Care GmbH) kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena
komission asetuksella (EY) N:0 1292/2008 (2.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 7 artiklan kanssa, hyviksynnin haltija
toimitti hakemuksen, joka koskee Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 -valmisteen hyviksynnin uusimista
broilereiden osalta ja uutta hyviksyntid kananuorikoiden osalta ja jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua
lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu kyseisen asetuksen
7 artiklan 3 kohdan ja 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 28 pdivina
tammikuuta 2020 antamassaan lausunnossa (*), ettd hakijan toimittamat tiedot osoittavat kyseisen lisdaineen
tdyttdvan hyviksymisen edellytykset. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti aikaisemman péitelmansd, jonka
mukaan Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 -valmiste ei vaikuta haitallisesti eldinten terveyteen, kuluttajien
turvallisuuteen eikd ympéristoon. Se totesi myo0s, ettd lisdaine ei ole ihoa ja/tai silmid drsyttavi eikd ihoa herkistdvi,
mutta sitd olisi pidettdvd mahdollisesti hengitysteitd herkistivind aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi
erityisesti lisdaineen kiyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd se voi osoittautua
kananuorikoilla tehokkaaksi.

(5)  Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava timin
asetuksen liitteessa esitetyn mukaisesti.

(6)  Koska Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 -valmisteen hyvaksyminen rehun lisdaineena uusitaan timin asetuksen
liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti, asetus (EY) N:o 1292/2008 olisi kumottava.

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

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

() Komission asetus (EY) N:o 1292/2008, annettu 18 paivind joulukuuta 2008, Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 -valmisteen (Ecobiol
ja Ecobiol plus) hyviksymisestd rehun lisdaineena (EUVL L 340, 19.12.2008, s. 36).

() EFSA Journal 2020;18(2):6014.



L 324/4 Euroopan unionin virallinen lehti 6.10.2020

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

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

stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun lisdaineen hyviksyntd kananuorikoiden ja
lisdaaineluokkaan ja funktionaaliseen ryhmain kuuluvien broilereiden osalta kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Kumotaan asetus (EY) N:o 1292/2008.

3 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 5 pdiviand lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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o Vihimmadis- | Enimmii-

Lisdaineen Hyviksynnin ‘s Koostumus, kemiallinen kaava, Eliinlaji tai | Enimmgi- | P1tO1Suus | pitotsuus |- HYYaksynnan
tunniste- | . imi Lisdaine kuvaus, analyysimenetelms —rvhmi siki Muut miiriykset voimassaolo
numero alty ’ Yy Y PMY/ kg tiiysrehua, jonka paattyy

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.

4b1822 | Evonik Nutri- |Bacillus amyloli- | Lisdaineen koostumus: Broilerit - 1x10° - . Lisdaineen ja esiseoksen kdyttooh-| 26.10.2030

tion & Care quefaciens CECT Bacillus amyloliquefaciens CECT Kananuorikot jeissa on mainittava varastointia kos-
GmbH 5940 aarius anyloliquejacie kevat edellytykset seki stabiilisuus

5940 -valmiste, joka sisdltda
vihintdan:

— 1 x 10° PMY/g lisdainetta
Kiinteit muodot

Tehoaineen kuvaus:

Bacillus amyloliquefaciens -itioi-
taCECT 5940

Analyysimenetelma: (')

Lukumédrdn  maddrittdminen:
pintaviljelymenetelmi  tryp-
toni-sojja-agarilla (EN 15 784)

Tunnistaminen: pulssikentta-
geelielektroforeesi (PFGE)

lampokasittelyssa.

. Voidaan kdytt4d rehussa, joka sisaltdd

sallittuja kokkidiostaatteja, diklatsu-
riilia, monensiininatriumia tai nikar-
batsiinia.

. Rehualan toimijoiden on vahvistetta-

va lisdaineen ja esiseosten kiyttijid
varten toimintamenettelyt ja jarjeste-
Iyt lisdaineen kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos til-
laisia riskeji ei voida poistaa tai vi-
hentdd minimiin kyseisten menette-
lyjen ja jirjestelyjen avulla, lisdainetta
ja esiseoksia kisiteltdessd on kaytet-
tavd henkilonsuojaimia, mukaan lu-
kien hengityssuojaa, laseja ja -hansik-
kaita.

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

0¢0C01'9

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

Slvre 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2020/1395, annettu 5 päivänä lokakuuta 2020, Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 -valmisteen hyväksynnän uusimisesta rehun lisäaineena broilereiden osalta, sen hyväksynnästä kananuorikoiden osalta sekä asetuksen (EY) N:o 1292/2008 (hyväksynnän haltija Evonik Nutrition &amp; Care GmbH) kumoamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 
	LIITE 


