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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 797/2013,

annettu 21 piivini elokuuta 2013,

Enterococcus faecium NCIMB 11181 -valmisteen hyviksymisesti kasvatus- ja lihavasikoiden ja
vieroitettujen porsaiden rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Chr. Hansen A[S) ja asetuksen
(EY) N:o 1333/2004 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdiddetddn eldinten ruo-
kinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimi-
selle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisi-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvak-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (?) mukaisesti.

(2)  Enterococcus faecium NCIMB 11181 -valmiste hyviksyttiin
direktiivin 70/524/ETY mukaisesti ilman méérdaikaa kay-
tettdvaksi kasvatus- ja lihavasikoiden ja vieroitettujen por-
saiden rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o
1333/2004 (°). Kyseinen valmiste kirjattiin sen jilkeen
rehujen lisdaineita koskevaan Euroopan unionin rekis-
teriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o
1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaises-
ti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski
kyseisen valmisteen uudelleenarviointia kasvatus- ja liha-
vasikoiden ja vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena ja
jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisa-
aineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Ha-
kemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 1 pdivina hel-
mikuuta 2012 antamassaan lausunnossa (%), ettd Entero-
coccus faecium NCIMB 11181 -valmisteella ei ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kaytettynd ole haitallisia
vaikutuksia eldinten tai ihmisten terveyteen tai ymparis-
toon ja ettd kyseisen valmisteen kdytto parantaa kasvatus-
ja lihavasikoiden ja vieroitettujen porsaiden tuotantoky-
kyd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset
markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaa-
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timukset eivdt ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin ana-
lyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine maritetddn rehus-
ta.

(5) Enterococcus faecium NCIMB 11181 -valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyvaksymisen edellytykset tdyttyvat. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kaytt6 timin asetuksen liitteessa esi-
tetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

(6)  Koska asetuksen (EY) N:o 1831/2003 mukaisesti on
myonnetty uusi hyviksyntd, asetus (EY) N:o 1333/2004
olisi kumottava.

(7)  Koska hyviksynnan edellytysten muutoksia ei ole turvalli-
suussyistd valttimadtontd alkaa soveltaa vilittomasti, on
aiheellista sallia siirtymaaika, jotta ndiden asetuksella
(EY) N:o 1333/2004 hyviksyttyjen lisdaineiden sekd niitd
sisdltdvien esiseosten ja rehuseosten olemassa olevat va-
rastot voidaan kdyttdd loppuun.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan liitteessd kuvattu valmiste eldinten ruokinnassa
kédytettavana lisdaineena, joka kuuluu lisdaineluokkaan ’eldintuo-
tantoon vaikuttavat lisdaineet’ ja funktionaaliseen ryhméin ’suo-
listoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet’, kyseisessa liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kumotaan asetus (EY) N:o 1333/2004.

3 artikla

Sallitaan liitteessd kuvatun valmisteen ja sitd sisdltivdan rehun,
joka on valmistettu ja varustettu merkinnoéilld ennen 11 paivad
maaliskuuta 2014 ennen 11 piivdd syyskuuta 2013 voimassa
olleiden sdintojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kayt-
to, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Tdami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdess.
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Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 21 pdivand elokuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Lisdaineen
tunnistenumero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmi

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmais-
pitoisuus

Eldinlaji tai -ryhmd | Enimmaisikd

PMY/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut mddriykset

Hyviksynnin
voimassaolo
padttyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran s

tabiloimiseen tarkoitetut aine

et

4b1708 Chr. Hansen A[S

Enterococcus
faecium

(NCIMB 11181)

Lisdaineen koostumus

Enterococcus faecium (NCIMB 11181)
-valmiste, joka sisaltdd vahintdan:

kiintedna: 5 x 10'0 PMY/g lisdainetta;

kiintednd vesiliukoisessa muodossa:
2 x 10! PMY/g lisdainetta.

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

Enterococcus faecium NCIMB 11181:n
elinkykyisid soluja.

Analyysimenetelma (")

Lukumdairdn maarittiminen: pintavil-
jelynd sappi-eskuliini-atsidiagarilla (EN
15788).

Tunnistaminen: pulssikenttielektrofo-
reesigenotyypitykselld (PFGE)

Kasvatus- ja 6 kuu- 5x 108 —

lihavasikat kautta

(Vieroitetut) — 5x108 —
porsaat

. Valmistetta  voi

. Lisdaineen ja esiseoksen kaytto-

ohjeissa on mainittava varastoin-
tia koskevat edellytykset seki
stabiilisuus rehua rakeistettaessa
ja vedessd.

. Voidaan kiyttdd kasvatus- ja liha-

vasikoiden maidonkorvikkeissa.

. Vieroitetuille porsaille 35 kg:aan

asti.

. Suositeltu vihimmadisannos

— kasvatus- ja lihavasikat
2 x 10'0 PMY/kg tiysrehua

— (vieroitetut) porsaat:
1x 10"~ 2 x 10'° PMY/kg
tdysrehua

vesiliukoisessa
muodossa kayttdd vieroitettujen
porsaiden juomavedessd suositel-
lulla vahimmaéisannoksella

1x 101% - 2 x 1010 PMY/l

. Kdyttdjien turvallisuus: kisittelyn

aikana on kaytettdvd hengitys-
suojaa sekd turvalaseja ja -han-
sikkaita.

11. syyskuuta
2023

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita kisittelevin vertailulaboratorion osoitteesta: www.irmm.jrc.befeurl-feed-additives.
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