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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/3166,
annettu 18 piivini joulukuuta 2024,

Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta lihakalkkunoiden,
siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, vieroitettujen porsaiden, vieroitettujen heimoon Suidae
kuuluvien eldinten, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimii, ja emakoiden
rehun lisdaineena, sen hyviksymisesti kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien lihasikojen,
kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien imevien porsaiden ja heimoon Suidae kuuluvien
toissijaisten lajien emakoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Kemin Europa NV),
tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2023/366 muuttamisesta ja tiytintoonpanoasetusten (EU)

N:o 306/2013, (EU) N:o 787/2013 ja (EU) 20172276 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 ja 13 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin my6ntimiselle, muuttamiselle ja uusimiselle.

(2)  Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmiste, jonka aiempi taksonominen nimi on Bacillus subtilis ATCC PTA-6737,
hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun
lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 787/2013 (), vieroitettujen porsaiden ja vieroitettujen
sikaeldinten heimoon kuuluvien eldinten, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimid, rehun
lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 306/2013 (°), emakoiden rehun lisdaineena komission
taytintoonpanoasetuksella (EU) 2017/2276 () ja broilerien, kananuorikoiden ja muiden kuin munantuotantoon
tarkoitettujen toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) 2023/366 (°).

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

O Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 7872013, annettu 16 pdivinid elokuuta 2013, Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
-valmisteen hyviksymisestd lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin
haltija Kemin Europa NV) (EUVL L 220, 17.8.2013, s. 15, ELL: http:|/data.curopa.eu/eli/reg_impl/2013/787/oj).

0) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 306/2013, annettu 2 pdivind huhtikuuta 2013, Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
-valmisteen hyviksymisestd vieroitettujen porsaiden ja vieroitettujen sikaeldinten heimoon kuuluvien eldinten, lukuun ottamatta
lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimid, rehun lisdaineena (hyvaksynnin haltija Kemin Europa NV) (EUVL L 91, 3.4.2013,s. 5,
ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/306/0j).

*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2276, annettu 8 pdivind joulukuuta 2017, Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)
-valmisteen uuden kayttotavan hyviksymisestd emakkojen rehun lisdaineena (hyviksynnan haltija Kemin Europa NV)
(EUVLL 326, 9.12.2017, s. 50, ELL http://data.europa.eu/elireg_impl/2017/2276]0j).

¢) Komission tdytintéonpanoasetus (EU) 2023/366, annettu 16 pdivind helmikuuta 2023, Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
-valmisteen hyviksynnin uusimisesta broilerien, kananuorikoiden ja muiden kuin munantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten
siipikarjalajien rehun lisdaineena, sen hyviksymisestd koristetarkoituksessa pidettavien lintujen rehun lisdaineena, taytintoonpa-
noasetuksen (EU) N:o 306/2013, tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 7872013, tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2015/1020 ja
tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2276 muuttamisesta sekd asetuksen (EU) N:o 107/2010 ja tdytintdonpanoasetuksen (EU)
N:o 885/2011 kumoamisesta (hyviksynnin haltija Kemin Europa NV) (EUVL L 50, 17.2.2023, s. 59, ELL http://data.ecuropa.eu/
elijreg_impl/2023/366/0j).
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Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksynnidn uusimista lihakalkkunoiden ja = siitoseldimiksi kasvatettavien
kalkkunoiden rehun lisdaineena ja jossa pyydetdin kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan "eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn "suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Hakemukseen
sisiltyi ehdotus alkuperiisen hyviksynnin edellytysten muuttamisesta siten, ettd nostetaan valmisteen vaikuttavan
aineen vahimmadispitoisuus tasolta 1 x 10 PMY/g lisdainetta tasolle 8 x 10'° PMY/g lisdainetta ja lisitddn
mahdollisuus kiyttdd kyseistd lisdainetta yhdessd halofuginoni-kokkidiostaatin kanssa. Hakemuksen mukana on
toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin toinen hakemus, joka koskee Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyvdksynnin uusimista vieroitettujen porsaiden, vieroitettujen heimoon
Suidae kuuluvien eldinten, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimid, ja emakoiden rehun
lisdaineena ja jossa pyydetidn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Hakemukseen sisaltyi
ehdotus alkuperdisten hyviksyntojen edellytysten muuttamisesta siten, ettd nostetaan valmisteen vaikuttavan aineen
vihimmiispitoisuus tasolta 1 x 10'° PMY/g lisdainetta tasolle 8 x 10'° PMY/g lisdainetta ja poistetaan emakoiden
ruokinnan osalta rajoitus, joka koskee sen kéyttimistdi emakoiden ruokinnassa alkaen kolme viikkoa ennen
porsimista ja koko imetyksen ajan. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen uusien kayttotarkoitusten hyviksymistd varten on tehty hakemus
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen tavoitteena on laajentaa valmisteen rehun
lisdaineena kiyttod koskevaa hyvaksyntdi siten, ettd sitd voidaan kdyttdd kaikkien kasvatettavien heimoon Suidae
kuuluvien eldinten, emakoiden ja siitokseen kéytettdvien toissijaisten sikaeldinten ruokinnassa, mikd vastaa sen uutta
kayttod kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien lihasikojen, kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien imevien
porsaiden ja heimoon Suidae kuuluvien toissijaisten lajien emakoiden ruokinnassa. Hakemuksessa pyydettiin, ettd
kyseinen lisdaine luokiteltaisiin luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
“suolistoflooran  stabiloimiseen tarkoitetut aineet”, ja sen mukana toimitettiin asetuksen  (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee taytintoonpa-
noasetuksessa (EU) 2023366 vahvistettujen Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksynnin ehtojen
muuttamista siltd osin kuin on kyse sen kiytostd broilerien, kananuorikoiden ja muiden kuin munantuotantoon
tarkoitettujen toissijaisten siipikarjalajien ruokinnassa. Hakemuksessa pyydettiin, ettd nostetaan lisdaineen
vihimmiispitoisuus tasolta 1 x 107 PMY/kg tdysrehua tasolle 1 x 10® PMY/kg tdysrehua ja lisitddan mahdollisuus
kayttdd kyseistd lisdainetta yhdessd halofuginoni-kokkidiostaatin kanssa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivind tammikuuta 2024 (%) ja 2 pdivdnd helmikuuta 2024 (') antamissaan lausunnoissa, ettd koska lisdaineen
koostumusta ja valmistusprosessia ei ole merkittavasti muutettu, Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmiste on
edelleen turvallinen kaikille siipikarjalajeille, vieroitetuille porsaille, vieroitetuille heimoon Suidae kuuluville
eldimille, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimid, sekd emakoille, kuluttajille ja ymparistolle,
kun sitd kdytetddn nykyisin hyviksyttyjen kayttoedellytysten mukaisesti. Se totesi my0s, etti lisdaine on turvallinen
kaikille heimoon Suidae kuuluville eldimille, kuluttajille ja ympéristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
lisaksi, ettd valmiste ei ole ihoa ja silmid drsyttdvd, mutta sitd olisi pidettdvd hengitysteitd herkistivdnd aineena;
lisdaaineen mahdollisesta ihoa herkistdvistd vaikutuksesta ei ole voitu tehdd paitelmid. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen katsoi, ettd lisdaine voi olla tehokas lihasiipikarjan ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi
kasvatettavan siipikarjan, jiljempéna ’kaikki kasvatettava siipikarja’, ruokinnassa, kun sitd annetaan vihimmadiskayt-
totasolla 1 x 10° PMY/kg tdysrehua, ja kaikkien kasvatettavien heimoon Suidae kuuluvien eldinten (imevit,
vieroitetut ja lihotettavat) ruokinnassa vihimmadistasolla 1 x 10”7 PMY/kg tdysrehua sekd emakoiden ja heimoon
Suidae kuuluvien toissijaisten lajien ruokinnassa tasolla 1 x 10* PMY/kg tdysrehua. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi lisdaineen kiytosti siipikarjan ruokinnassa 2 piivind helmikuuta 2024 antamassaan lausunnossa,
ettd lisdaine on yhteensopiva halofuginoni-kokkidiostaatin kanssa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan
erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantasuunnitelmaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.

EFSA Journal; 2024;22:¢8562.
EFSA Journal; 2024;22:¢8650.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisten hyvdksyntojen yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kdytettivdn Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen analyysimenetelmai
koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt péitelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa ndihin
hakemuksiin. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (¥) 5 artiklan 4 kohdan a, b ja ¢ alakohdan mukaisesti
vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellyteti arviointiraporttia.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava
lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, vieroitettujen porsaiden, vieroitettujen heimoon
Suidae kuuluvien eldinten, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimis, ja emakoiden ruokinnassa.
Olisi my6s hyvaksyttava lisdaineen kdytto kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien lihasikojen, kaikkien heimoon
Suidae kuuluvien lajien imevien porsaiden ja heimoon Suidae kuuluvien toissijaisten lajien emakoiden ruokinnassa.
Lisaksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitdi. Ndmid suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa
tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddannon mukaisten vaatimusten soveltamista.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo lisiksi, ettd Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksyntd
tayttdd edelleen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset, kun sen kiytt6d broilerien,
kananuorikoiden ja muiden kuin munantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten siipikarjalajien ruokinnassa koskevia
ehtoja muutetaan nostamalla lisdaineen vihimmadispitoisuus tasolle 1 x 10% PMY/kg tdysrehua ja lisddmalla
mahdollisuus kiyttdd kyseistd lisdainetta yhdessd halofuginoni-kokkidiostaatin kanssa. Sen vuoksi tiytintdonpa-
noasetusta (EU) 2023366 olisi muutettava.

Koska Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksyntd lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien
kalkkunoiden, vieroitettujen porsaiden, vieroitettujen heimoon Suidae kuuluvien eldinten, lukuun ottamatta lajiin
Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimid, ja emakoiden rehun lisdaineena uusitaan, tiytintoonpanoasetukset (EU)
N:o 306/2013, (EU) N:o 787/2013 ja (EU) 2017/2276 olisi kumottava.

Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksymisedel-
lytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden,
broilerien, kananuorikoiden, muiden kuin munantuotantoon tarkoitettujen toissijaisten siipikarjalajien,
vieroitettujen porsaiden, vieroitettujen heimoon Suidae kuuluvien eldinten, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa
domesticus kuuluvia eldimid, ja emakoiden ruokinnassa, on aiheellista sddtdd siirtymdiajasta, jotta asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua kyseisten hyvaksyntojen uusimisesta tai muuttamisesta johtuviin uusiin vaatimuksiin.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvan, liitteessd [ tdsmennetyn valmisteen hyvaksyntd lihakalkkunoiden,
siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, vieroitettujen porsaiden, vieroitettujen heimoon Suidae kuuluvien eldinten,
lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimid, ja emakoiden ruokinnassa kyseisessa liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 pidivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 18312003 tidytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnéistd rehujen lisiaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eueli/reg/
2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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2 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiain “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd I tdsmennetty valmiste kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien
lihasikojen, kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien imevien porsaiden ja heimoon Suidae kuuluvien toissijaisten lajien
emakoiden ruokinnassa kiytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla
Taytintéonpanoasetuksen (EU) 2023/366 muuttaminen

Korvataan tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2023/366 liite tdimén asetuksen liitteelld II.

4 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetukset (EU) N:o 306/2013, (EU) N:o 787/2013 ja (EU) 2017/2276.

5 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan tdytantoonpanoasetuksilla (EU) N:o 306/2013, (EU) N:o 787/2013, (EU) 2017/2276 ja (EU) 2023366
hyviksytyn rehun lisdaineen Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 ja kyseistd lisdainetta sisiltdvien esiseosten, jotka on
tarkoitettu lihakalkkunoille, siitoseldimiksi kasvatettaville kalkkunoille, broilereille, kananuorikoille, muille kuin
munantuotantoon tarkoitetuille toissijaisille siipikarjalajeille, vieroitetuille porsaille, vieroitetuille heimoon Suidae kuuluville
eldimille, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimid, ja emakoille ja jotka on valmistettu ja varustettu
merkinn6illd ennen 8 piivad heindkuuta 2025 ennen 8 piivad tammikuuta 2025 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes kyseiset varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettua rehun lisdainetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu
lihakalkkunoille, siitoseldimiksi kasvatettaville kalkkunoille, broilereille, kananuorikoille, muille kuin munantuotantoon
tarkoitetuille toissijaisille siipikarjalajeille, vieroitetuille porsaille, vieroitetuille heimoon Suidae kuuluville eldimille, lukuun
ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eldimid, ja emakoille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen
8 pdivdd tammikuuta 2026 ennen 8 piivdd tammikuuta 2025 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes kyseiset varastot loppuvat.

6 artikla

Voimaantulo

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 18 pdivand joulukuuta 2024.
Komission puolesta

Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Rehun
lisdaineen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmidisikd

Vahim-
madispitoi-
suus

Enimmidispi-
toisuus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo paittyy

Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmai: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.

4b1823i

Kemin Europa
NV

Bacillus
velezensis
ATCC
PTA-
6737

Lisdaineen koostumus

Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
-valmiste, joka sisdltdd vihintddn 8 x
10 PMY/g lisdainetta

Kiintea muoto

Tehoaineen kuvaus
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
-kannan elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmd (')
Lukumédrin madrittdiminen:
pintaviljelymenetelma tryptoni-
soija-agarilla (EN 15784)

Tunnistaminen:
pulssikenttigeelielektroforeesi
(PFGE) — CEN/TS 17697 tai DNA:n
sekvensointimenetelmat

Kaikkien
heimoon
Suidae
kuuluvien
lajien
lihasiat

Kaikkien
heimoon
Suidae
kuuluvien
lajien
porsaat

1x107 -

Kaikkien
heimoon
Suidae
kuuluvien
lajien
emakot

Lihakalk-
kunat ja
siitoselai-
miksi
kasvatetta-

vat
kalkkunat

1x108

Lisdaineen ja
esiseoksen
kéyttoohjeissa on
mainittava
varastointia
koskevat
edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokisitte-
lyssi.

Lisdainetta
voidaan kdyttad
samanaikaisesti
ainoastaan
seuraavien
kokkidiostaattien
kanssa niiden
rehun lisdaineena
hyvaksymista
koskevien ehtojen
mukaisesti:
diklatsuriili,
robenidiinihyd-
rokloridi,
lasalosidinatrium
A,

maduramisii-
niammonium,
monensiininat-
rium,
dekokinaatti,
salinomysiininat-
rium, narasiini,
narasiini/
nikarbatsiini ja
halofuginoni.

8. tammikuuta
2035

$20TTI61 “1TANE

Ik
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Rehun
lisdaineen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmadisikd

Vihim- o
i Enimmidispi-
maispitoi- .
toisuus
suus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo paittyy

Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmai: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.

Rehualan
toimijoiden on
vahvistettava
lisdaineen ja
esiseosten
kéyttajid varten
toimintamenette-
lyt ja jarjestelyt
lisdaaineen
kiytostd
aiheutuvien
mahdollisten
riskien varalta. Jos
riskejd ei voida
ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen
avulla poistaa,
lisdainetta ja
esiseoksia
kisiteltdessd on
kéytettavd
henkilokohtaista
hengityssuojainta
ja ihoa suojaavia
materiaaleja.

(")  Analyysimenetelmi 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.
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LITEII

Rehun
lisdaaineen
tunniste-
numero

Hyvaksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmaisikd

Vihimmais-
pitoisuus

Enim-
maispitoi-
suus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut madrdykset

Hyvaksynnin
voimassaolo paattyy

Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet.

Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.

4b1823i

Kemin Europa
NV

Bacillus
velezensis
ATCC
PTA-6737

Lisdaineen koostumus

Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
-valmiste, joka sisdltdd vihintddn 8 x
10'° PMY/g lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
-kannan elinkykyisid itioitd

Analyysimenetelmd (')

Lukumédrin madrittdminen:
Pintaviljely tryptoni-soija-agarilla (EN
15784)

Tunnistaminen:
Pulssikenttdgeelielektroforeesi (PFGE)
tai DNA:n sekvensointimenetelmat

Broilerit

Kananuori-
kot

Toissijaiset
siipikarjala-
jit lukuun
ottamatta
munantuo-
tantoon
tarkoitettua
toissijaista
siipikarjaa

1x108

Koristetar-
koituksessa
pidettavit
linnut

1x107

Lisdaineen ja
esiseoksen
kéyttoohjeissa on
mainittava
varastointia
koskevat
edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokasittelyssa.
Lisdainetta voidaan
kayttaa
samanaikaisesti
ainoastaan
seuraavien
kokkidiostaattien
kanssa niiden
rehun lisdaineena
hyvaksymista
koskevien ehtojen
mukaisesti:
diklatsuriili,
robenidiinihydrok-
loridi,
lasalosidinatrium
A,
maduramisiiniam-
monium,
monensiininat-
rium, dekokinaatti,
salinomysiininat-
rium, narasiini,
narasiini/
nikarbatsiini ja
halofuginoni.
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Rehun
lisdaineen Hyviksynnin
tunniste- haltijan nimi
numero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmiisikd

s Enim-
Vahimmiis- e
. madispitoi-
pitoisuus
suus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo paittyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet

. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.

Rehualan
toimijoiden on
vahvistettava
lisdaineen ja
esiseosten kayttdjia
varten
toimintamenette-
lyt ja jarjestelyt
lisdaineen kdytostd
aiheutuvien
mahdollisten
riskien varalta. Jos
riskejd ei voida
ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa tai
minimoida,
lisdainetta ja
esiseoksia
kiytettdessd on
kéytettavd
henkilokohtaista
hengityssuojainta
ja ihoa suojaavia
materiaaleja.

()

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.
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	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2024/3166, annettu 18 päivänä joulukuuta 2024, Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyväksynnän uusimisesta lihakalkkunoiden, siitoseläimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, vieroitettujen porsaiden, vieroitettujen heimoon Suidae kuuluvien eläinten, lukuun ottamatta lajiin Sus scrofa domesticus kuuluvia eläimiä, ja emakoiden rehun lisäaineena, sen hyväksymisestä kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien lihasikojen, kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien imevien porsaiden ja heimoon Suidae kuuluvien toissijaisten lajien emakoiden rehun lisäaineena (hyväksynnän haltija: Kemin Europa NV), täytäntöönpanoasetuksen (EU) 2023/366 muuttamisesta ja täytäntöönpanoasetusten (EU) N:o 306/2013, (EU) N:o 787/2013 ja (EU) 2017/2276 kumoamisesta
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