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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 361/2011

af 13. april 2011

om godkendelse af Enterococcus faecium NCIMB 10415 som tilsetningsstof til foder til
slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er DSM Nutritional Products Ltd reprasenteret ved
DSM Nutritional Products Sp. z 0.0) og om @ndring af forordning (EF) nr. 943/2005

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af en sidan
godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer,
der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

Pracparatet af Enterococcus faecium NCIMB 10415 blev i
overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF godkendt
som fodertilsatningsstof uden tidsbegransning til kalve
op til seks maneder ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 12882004 (%), til slagtekyllinger og slagtesvin ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 943/2005 (%), til
soer ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1200/2005 (), til smdgrise ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 252/2006 (°) og til katte og hunde
ved Kommissionens forordning (EF) nr. 102/2009 ().
Tilseetningsstoffet blev efterfolgende indfert i EF-registret
over fodertilseetningsstoffer som et eksisterende produkt,
jf. artikel 10, stk. 1, litra b) i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

Der er indgivet en ansegning om en ny vurdering af
Enterococcus faecium NCIMB 10415 som tilsaetningsstof
til foder til slagtekyllinger i henhold til artikel 10, stk.
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2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med
artikel 7 i samme forordning med en anmodning om, at
tilseetningsstoffet klassificeres i tilseetningsstofkategorien
»zootekniske  tilsaetningsstoffer«.  Ansegningen  var
vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderede i sin udtalelse af 22. juni 2010 (%), at Ente-
rococcus faecium NCIMB 10415 under de foresldede betin-
gelser for anvendelse ikke har skadelige virkninger pa
dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljeet, og at
tilseetningsstoffet kan oge slagtekyllingers endelige krops-
vaegt. EFSA mener ikke, at der er behov for serlige krav
om overvagning efter markedsforingen. EFSA gennemgik
i sin udtalelse ligeledes den rapport om analysemetoden
for fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
EU-referencelaboratorium for fodertilsaetningsstoffer.

Vurderingen af Enterococcus faecium NCIMB 10415 viser,
at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen
af dette praeparat godkendes som anfert i bilag I til
narvaerende forordning.

Som folge af at der udstedes en ny godkendelse ved
narverende forordning, ber oplysningerne om Entero-
coccus faecium NCIMB 10415 udgd af forordning (EF)
nr. 943/2005.

Da andringerne af betingelserne for godkendelsen ikke
foretages af sikkerhedsmassige &rsager, ber der
indremmes en overgangsperiode til afvikling af eksiste-
rende lagre af forblandinger og foderblandinger.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

(%) EFSA Journal 2010; 8(7):1661.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING: Artikel 3
Forblandinger og foderblandinger, der indeholder Enterococcus
Artikel 1 faecium NCIMB 10415, og som er market i overensstemmelse
med direktiv 70/524/EQF kan fortsat markedsfores, indtil
Det i bilag I opferte praparat, der tilhorer tilsetningsstofkate- lagrene er opbrugt.

gorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorers, tillades anvendt som fodertil-
seetningsstof pad de betingelser, der er fastsat i bilag L

Artikel 2 Artikel 4
Bilag I til forordning (EF) nr. 943/2005 erstattes af teksten i Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
bilag 1I til nerverende forordning. liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. april 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG 1
; . Minimumsind- | Maksimums-
Tilseetnings- Navn pi hold indhold
stoffets iden- indehaveren af | Tilsetninesstof Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart Maksimums- Andre bestemmelser Godkendelse gyldig
tifikations- Jkendel 8 analysemetode eller -kategori alder til
nummer godkendelsen CFU[kg fuldfoder med et

vandindhold pa 12 %

Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Fu

nktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer

4b1705

DSM  Nutri-
tional
Products Ltd
repraesenteret
ved DSM
Nutritional
Products Sp.
Z o.0.

Enterococcus
faecium

NCIMB 10415

Tilsetningsstoffets sammenscetning:
Pracparat af Enterococcus faecium
NCIMB 10415 med et indhold pd mindst:
coated (med shellak):

2 x 10'° CFUg tilseetningsstof
andre mikroindkapslede former:
1 x10'% CFU/g tilstningsstof
Aktivstoffets karakteristika
Enterococcus faecium

NCIMB 10415

Analysemetode (")

Telling ved pladespredningsmetoden under anven-
delse af galdeesculinazidagar.

Identifikation: PFG-elektroforese (pulsed field gel
electrophoresis).

Slagtekyl-
linger

3 x 108 —

1. I brugsvejledningen for

tilsaetningsstoffet og
forblandingen  angives
oplagringstemperatur,

holdbarhed og pellete-

ringsstabilitet.

. Kan bruges i foder, der

indeholder de tilladte
coccidiostatika  decoq-
uinat, monensinnatrium,

robenidin-hydrochlorid,
diclazuril eller semdura-
mycin.

4.5.2021

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa EF-referencelaboratoriets hjemmeside: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.

¥7/00T 1

[ va ]

apuapi], suorup aysiedoing usq

L10CYv1


http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

Bilag I til forordning (EF) nr. 943/2005 affattes séledes:

BILAG II

»BILAG 1

Minimumsind- | Maksimums-
EF-nr. Tilsaetningsstof Kemisk betegnelse, beskrivelse Dy lieart euer Maksimums- hold indhold Andre bestemmelser Godkendglse gyldig
-kategori alder til
CFU[kg fuldfoder
Mikroorganismer
E 1705 Enterococcus Praparat af Enterococcus faecium, der indeholder | Slagtesvin — 0,35 x 10° | 1,0 x 10° | I  brugsvejledningen  for Uden tids-
faecium mindst: tilsetningsstoffet og forblan- |  begransninge

NCIMB 10415

Mikroindkapslet:
1,0 x 10'° CFU/g tils@tningsstof
Granulat:

3,5 x 101 CFU/g tilstningsstof

dingen angives oplagrings-
temperatur, holdbarhed og
pelleteringsstabilitet.
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