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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/961
af 7. juni 2017

om godkendelse af et preeparat af Enterococcus faecium CECT 4515 som tilsaetningsstof til foder til

fraveennede smégrise og en ny anvendelse i drikkevand til fraveennede smdigrise og slagtekyllinger

og om andring af forordning (EF) nr. 2036/2005 og gennemforelsesforordning (EU) nr. 887/2011
(indehaver af godkendelsen er Evonik Nutrition & Care GmbH)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Praparatet af Enterococcus faecium CECT 4515 blev, jf. direktiv 70/524/EQF, godkendt uden tidsbegrensning som
fodertilsetningsstof til fraveennede smdagrise ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2036/2005 (°). Praparatet
blev derpé opfert i registret over fodertilsaetningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b),
i forordning (EF) nr. 1831/2003. Praparatet blev godkendst til slagtekyllinger ved Kommissionens gennemforelses-
forordning (EU) nr. 887/2011 (*).

(3) I henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme forordning
er der indgivet ansegninger om ny vurdering af praparatet af Enterococcus faeciumCECT 4515 som tilsetningsstof
til foder til fravennede smégrise og en ny anvendelse i drikkevand til fravennede smaégrise og slagtekyllinger.
Ansggeren anmodede om, at tilsetningsstoffet klassificeres 1 tilsaetningsstofkategorien »zootekniske
tilseetningsstoffer«. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europziske Fadevareautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 9. april
2014 (°), 29. april 2015 (°) og 8. september 2015 (), at preparatet af Enterococcus faecium CECT 4515 pd de
foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger for dyrs eller menneskers sundhed eller for
miljeet. I sin udtalelse af 29. april 2015 konkluderede autoriteten ogsa, at tilsatningsstoffet har potentiale til at
forbedre de zootekniske egenskaber hos fravaennede smdgrise, nir det anvendes i foder. I sin udtalelse af
8. september 2015 konkluderede autoriteten desuden, at anvendelsen af preparatet af Enterococcus faecium CECT
4515 i drikkevand til fraveennede smégrise og slagtekyllinger er lige sd effektivitet, som nér det anvendes i foder.
Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvégning efter markedsferingen. Den har ogsd
gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsatningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af Enterococcus faecium CECT 4515 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5
i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes som anfert
i bilaget til neervaerende forordning.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(®) Kommissionens forordning (EF) nr. 2036/2005 af 14. december 2005 om permanente godkendelser af visse fodertilsaetningsstoffer og
forelobig godkendelse af en ny anvendelse af visse allerede godkendte fodertilseetningsstoffer (EUT L 328 af 15.12.2005, 5. 13).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8872011 af 5. september 2011 om godkendelse af et praeparat af Enterococcus
faecium CECT 4515 som fodertilseetningsstof til slagtekyllinger (indehaver af godkendelsen er Evonik Nutrition & Care GmbH)
(EUTL 229 af 6.9.2011, s. 7).

(*) EFSA Journal 2014;12(5):3672.

() EFSA Journal 2015;13(5):4111.

(') EFSA Journal 2015 13(9):4232.
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(6)  Som folge af at der gives en ny godkendelse i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003, ber forordning (EF)
nr. 2036/2005 @ndres. Den galdende tilladelse for praparatet af Enterococcus faecium CECT 4515 til
slagtekyllinger i gennemforelsesforordning (EU) nr. 887/2011 ber suppleres af en ny anvendelse i drikkevand
gennem en @ndring af den pdgzldende gennemforelsesforordning.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af a@ndringerne i betingelserne for
godkendelsen, ber der indremmes en overgangsperiode, sé bergrte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilag I opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorers, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

Artikel 2
ZAndring af forordning (EF) nr. 2036/2005

I bilag I til forordning (EF) nr. 2036/2005 udgér reekken vedrerende E 1713 Enterococcus faecium CECT 4515.

Artikel 3
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 887/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 887/2011 erstattes af teksten i bilag II til denne forordning.

Artikel 4
Overgangsforanstaltninger
Det i bilaget opferte preeparat samt foder, der indeholder dette praparat, og som er produceret og merket for den

28. december 2017 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 28. juni 2017, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 5
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 7. juni 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I
Mini- Maksi- Mini- Maksi-
Tilsaetnings- Navn pa mumsind- | mumsind- | mumsind- | mumsind-
stoffets i dehavgren Sammenszatning, kemisk Dyreart eller Maksi- hold hold hold hold Godkendelse
identifika- f oodken Tilseetningsstof betegnelse, beskrivelse, yk tecori mums- Andre bestemmelser die til
tions- a c%ol en analysemetode “katego alder CFUkg fuldfoder med gyldig
nummer cisen et vandindhold pa CFU/1 drikkevand
12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1713 | Evonik Enterococcus Tilseetningsstoffets ~ sam- | Fravenne- 1x10° — 5% 108 — . Tilseetningsstoffet kan | 28. juni 2027
Nutrition | faecium mensatning de anvendes i drikkevand.
& Care smagrise
CECT 4515
GmbH) Praeparat af Enterococcus . I brugsvejledningen for

faecium CECT 4515, der
indeholder mindst 1 x
10° CFUJg tilsetnings-
stof i fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af En-
terococcus  faecium CECT
4515

Analysemetode (1)

Kvantitativ bestemmelse:
ved pladespredning un-
der anvendelse af gal-
deesculinazidagar ~ (EN
15788)

Identifikation: PFG-elek-
troforese (pulsed field
gel electrophoresis).

tilsetningsstoffet  og
forblandingerne angi-
ves stabilitet i drikke-
vand.

. I brugsvejledningen for

tilseetningsstoffet  og
forblandingerne angi-
ves oplagringsbetingel-
serne og stabilitet over
for varmebehandling.

. Ved anvendelse af til-

saetningsstoffet i drikke-
vand skal det sikres, at
tilseetningsstoffet spre-
des homogent.

. Til fraveennede smag-

rise pd op til ca
35 kg.
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[va ]
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Tilsetnings-
stoffets
identifika-
tions-
nummer

Navn pd
indehaveren
af godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammenszatning, kemisk
betegnelse, beskrivelse,
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Mini- Maksi-
mumsind- | mumsind-
hold hold

Mini-
mumsind-
hold

Maksi-
mumsind-
hold

CFU/kg fuldfoder med
et vandindhold pé
12 %

CFU/1 drikkevand

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

6. Foderstofvirksomheds-

lederne skal fastleegge
driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstalt-
ninger for brugerne af
tilseetningsstoffet  og
forblandingerne  med
henblik péd at imedega
risici ved anvendelse.
Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller be-
grenses til et mini-
mum gennem de pa-
galdende procedurer
og foranstaltninger,
skal tilseetningsstoffet
og forblandingerne an-
vendes med personlige
vaernemidler, herunder
andedratsveern 0g
hudbeskyttelse.

(') Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for referencelaboratoriet for fodertilsaetningsstoffer: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

0T/StT T

[va ]

apuapi] suorup aysiedomnyg usq

£10T°9°8


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

BILAG II
»BILAG
Mini- Maksi-
Tilsat- Navn pd mumsind- | mumsind-
ningsstof- | indeha- . . Maksi- hold hold
fets identi- | veren af | Tilsatningsstof SaimrrlljeniaeF mln & kerr]nsk beie%- Dyliez:rt el!er mums- Andre bestemmelser Godi<de'ndte.%se
fikations- | godken- nelse, beskrivelse, analysemetode -kategor alder | CFUfkg fuldfoder med gyldig
nummer delsen et vandindhold pé
12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1713 | Evonik | Enterococcus Tilseetningsstoffets  sammensat- | Slagtekyllinger — 1x10° — . I brugsvejledningen for tilsetningsstof- | Den 26. sep-
Nutrition | faecium ning fet og forblandingerne angives oplag- | tember 2021
g Cg;{e CECT 4515 Praeparat af Enterococcus faecium rlngsbﬁtlﬁgegfrne og stabilitet over for
mbH) CECT 4515, som indeholder varmebehanding.

mindst 1 x 10° CFU/g tilseet-
ningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Enterococ-
cus faecium CECT 4515

Analysemetode (1)

Kvantitativ bestemmelse: ved
pladespredning under anven-
delse af galdeesculinazidagar
(EN 15788)

Identifikation: PFG-elektro-
forese (pulsed field gel electro-
phoresis).

. Kan bruges i foder, der indeholder en af

folgende tilladte coccidiostatika: mo-
nensinnatrium, diclazuril, nicarbazin,
decoquinat, robenidinhydrochlorid,
semduramycinnatrium, narasin, salino-
micinnatrium, lasalocid A-natrium, na-
rasin/nicarbazin eller maduramycinam-
monium.

. Foderstofvirksomhedslederne skal fast-

leegge driftsprocedurer og administra-
tive foranstaltninger for brugerne af til-
saetningsstoffet og forblandingerne med
henblik pa at imedega risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke kan fjernes
eller begraenses til et minimum gennem
de pagaldende procedurer og foran-
staltninger, skal tilsetningsstoffet og
forblandingerne anvendes med person-
lige vernemidler, herunder andedraets-
varn og hudbeskyttelse.

(') Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd hjemmesiden for referencelaboratoriet for fodertilsaetningsstoffer: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-
nummer

Navn pd
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsatningsstof

Sammensztning, kemisk beteg-
nelse, beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-

alder

Mini-
mumsind-
hold

Maksi-
mumsind-
hold

CFU/l drikkevand

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer

4b1713

Evonik
Nutrition
& Care
GmbH)

Enterococcus
faecium

CECT 4515

Tilseetningsstoffets  sammensaet-
ning

Praparat af Enterococcus faecium
CECT 4515, som indeholder
mindst 1 x 10° CFU/g tilseet-

ningsstof

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Enterococ-
cus faecium CECT 4515

Analysemetode (")

Kvantitativ bestemmelse: ved
pladespredning under anven-
delse af galdeesculinazidagar
(EN 15788)

Identifikation: PFG-elektro-
forese (pulsed field gel electro-
phoresis).

Slagtekyllinger

5x 108

. Tilseetningsstoffet kan anvendes i drikke-

vand.

. 1 brugsvejledningen for tilsaetningsstof-

fet og forblandingerne angives stabilitet
i drikkevand.

. Ved anvendelse af tils@tningsstoffet

i drikkevand skal det sikres, at tilsat-
ningsstoffet spredes homogent.

. Kan bruges i foder, der indeholder en af

folgende tilladte coccidiostatika: mo-
nensinnatrium, diclazuril, nicarbazin,
decoquinat, robenidinhydrochlorid,
semduramycinnatrium, narasin, salino-
micinnatrium, lasalocid A-natrium, na-
rasin/nicarbazin eller maduramycinam-
monium.

. Foderstofvirksomhedslederne skal fast-

leegge driftsprocedurer og administra-
tive foranstaltninger for brugerne af til-
setningsstoffet og forblandingerne med
henblik pa at imedegé risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke kan fjernes
eller begranses til et minimum gennem
de pagaldende procedurer og foran-
staltninger, skal tilsetningsstoffet og
forblandingerne anvendes med person-
lige vaernemidler, herunder &dndedreets-
varn og hudbeskyttelse.

28. juni 2027

(") Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.«
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