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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2185,
annettu 3 pdivind syyskuuta 2024,

Bacillus subtilis FERM BP-07462-, Enterococcus lactis FERM BP-10867- ja Clostridium butyricum FERM

BP-10866 -bakteereja sisiltivin valmisteen hyviksymisesti kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen

siipikarjalajien, kaikkien munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien ja

koristetarkoituksessa pidettivien lintujen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Toa Biopharma
Co., Ltd.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paiviana 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)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Bacillus subtilis FERM
BP-07462-, Enterococcus lactis FERM BP-10867- ja Clostridium butyricum FERM BP-10866 -bakteercja sisaltdvin
valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus subtilis FERM BP-07462-, Enterococcus lactis FERM BP-10867- ja Clostridium butyricum FERM
BP-10866 -bakteereja sisdltivin valmisteen hyviksymistd rehun lisdaineena kiytettiviksi teurastukseen tai
muninnan alkamiseen saakka broilerien, munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien kanojen,
lihakalkkunoiden ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden ja kaikkien toissijaisten
lintulajien, myds urheilutarkoituksiin kdytettavien, eksoottisten ja kaikkien muiden koristetarkoituksessa pidettivien
lintujen rehussa ja juomavedessi. Hakemuksessa pyydetddn, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin luokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut
aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 4
pdivind toukokuuta 2022 (3 ja 27 piivind syyskuuta 2023 (}) antamissaan lausunnoissa, ettd ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd Bacillus subtilis FERM BP-07462-, Enterococcus lactis FERM BP-10867- ja
Clostridium butyricum FERM BP-10866 -bakteereja sisaltdvd valmiste on turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja
ympiristolle. Se totesi myos, ettd valmiste ei ole ihoa tai silmid drsyttivd, mutta se on hengitysteitd herkistivi, ja ettd
tietojen puuttumisen vuoksi padtelmid ei voitu tehdi siitd, voiko valmiste aiheuttaa ihon herkistymista. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd valmiste on kohdelajeilla tehokas ehdotettujen kayttoedellytysten
mukaisesti kaytettynd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd valmiste on yhteensopiva kokkidiostaattien
diklatsuriili, dekokinaatti ja halofuginoni kanssa, mutta paitelmid ei voitu tehdd valmisteen yhteensopivuudesta
kokkidiostaattien monensiininatrium, salinomysiininatrium, narasiini, robenidiinihydrokloridi ja maduramisii-
niammonium kanssa. Erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan
tarvita. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla rehun lisdaine médritetddn rehusta ja vedestd.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2022;20(6):7342.
(*) EFSA Journal 2023;21(11):8343.
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(5)  Hakija peruutti 21 paivand kesdakuuta 2024 hakemuksen siltd osin kuin se koski yhteensopivuuden tunnustamista
Bacillus subtilis FERM BP-07462-, Enterococcus lactis FERM BP-10867- ja Clostridium butyricum FERM BP-10866
-bakteereja sisdltdvin valmisteen kdytossd seuraavien kokkidiostaattien kanssa: monensiininatrium, salinomysii-
ninatrium, narasiini, robenidiinihydrokloridi ja maduramisiiniammonium.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, etté Bacillus subtilis FERM BP-07462-, Enterococcus lactis FERM BP-10867-
ja Clostridium butyricum FERM BP-10866 -bakteereja sisiltivd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytt6 olisi hyviksyttivd. On aiheellista ilmoittaa,
ettd valmistetta voidaan kdyttdd samanaikaisesti kokkidiostaattien diklatsuriili, dekokinaatti ja halofuginoni kanssa.
Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmididn “suolistoflooran

stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivind lisdaineena
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

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

T4mad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 3 paivand syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Analyysimenetelma (')

Tunnistaminen:
DNA:n sekvensointi-
menetelmit tai puls-
sikenttageelielektro-
foreesi (PFGE) —
CEN/|TS 17697.

Médrittdminen rehun
lisdaineesta, esiseok-
sista, rehuseoksista ja
vedesti:

Bacillus subtilis FERM
BP-07462: pintavilje-
lymenetelma tryp-
toni-sojja-agarilla (EN
15784)

Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
pintaviljelymene-
telma sappi-eskuliini-
atsidiagarilla (EN
15788)

Clostridium butyricum
FERM BP-10866:
maljavalumenetelmi
rauta-sulfiitti-agarilla
(ISO 15213)

Rehualan  toimijoiden
on vahvistettava
lisdaineen ja esiseosten
kéyttajid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd
on kdytettdvi hengitys-
ja ihosuojaimia.

()

Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.

1

¥20T°6'¥ “11ANA


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2024/2185, annettu 3 päivänä syyskuuta 2024, Bacillus subtilis FERM BP-07462-, Enterococcus lactis FERM BP-10867- ja Clostridium butyricum FERM BP-10866 -bakteereja sisältävän valmisteen hyväksymisestä kaikkien lihantuotantoon tarkoitettujen siipikarjalajien, kaikkien munantuotantoa varten tai siitoseläimiksi kasvatettavien siipikarjalajien ja koristetarkoituksessa pidettävien lintujen rehun lisäaineena (hyväksynnän haltija: Toa Biopharma Co., Ltd.) 
	LIITE 


