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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1061/2013,

annettu 29 piivini lokakuuta 2013,

Enterococcus faecium NCIMB 10415 -valmisteen hyviksymisesti vasikoiden, kilien, kissojen ja

koirien ruokinnassa rehun lisdaineena ja asetuksen (EY) N:o 1288/2004 muuttamisesta

(hyviksynnin haltija DSM Nutritional Products Ltd., jota edustaa DSM Nutritional products Sp.
Z o.0.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyvaksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn myo6ntami-
selle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisd-
aineiden uudelleenarvioinnista, jotka on hyviksytty neu-
voston direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

(2)  Enterococcus faecium NCIMB 10415 -valmiste hyviksyttiin
ilman mairdaikaa direktiivin 70/524/ETY mukaisesti kay-
tettdvaksi rehun lisdaineena vasikoiden ruokinnassa ko-
mission asetuksella (EY) N:o 1288/2004 (), emakoiden
ruokinnassa  komission  asetuksella  (EY) N:o
1200/2005 (%), porsaiden ruokinnassa komission asetuk-
sella (EY) N:o 252/2006 (°), lihasikojen ruokinnassa

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.

(3) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivinid marraskuuta
1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

(®) Komission asetus (EY) N:o 1288/2004, annettu 14 pdivini heini-
kuuta 2004, tiettyjen lisdaineiden pysyvastd hyviksymisesti ja tietyn
rehuissa jo hyviksytyn lisdaineen uuden kdyttotavan viliaikaisesta
hyviksymisestd (EUVL L 243, 15.7.2004, s. 10).

(% Komission asetus (EY) N:o 1200/2005, annettu 26 pdivini heini-
kuuta 2005, tiettyjen lisdaineiden pysyvistd hyviksymisesta ja tietyn
rehuissa jo hyviksytyn lisdaineen uuden kdyttotavan viliaikaisesta
hyviksymisestd (EUVL L 195, 27.7.2005, s. 6).

(°) Komission asetus (EY) N:o 252/2006, annettu 14 péivind helmi-
kuuta 2006, tiettyjen rehun lisdaineiden pysyvistd hyviksymisestd
ja tiettyjen jo hyvidksyttyjen rehun lisdaineiden uuden kéyttotavan
viliaikaisesta hyvdksymisestd (EUVL L 44, 15.2.2006, s. 3).

komission asetuksella (EY) N:o 943/2005 (°) sekd kisso-
jen ja koirien ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o
102/2009 (). Kyseinen valmiste merkittiin sen jilkeen
rehujen lisaaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevana
tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1
kohdan b alakohdan mukaisesti.

(3)  Lisdksi valmisteen kaytto hyvaksyttiin kymmeneksi vuo-
deksi broilerien ruokinnassa komission tdytintoonpano-
asetuksella (EU) N:o 361/2011 (3).

(4 Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee
Enterococcus faecium NCIMB 10415 -valmisteen uudellee-
narviointia rehun lisdaineena vasikoiden, kissojen ja koi-
rien ruokinnassa ja kyseisen asetuksen 7 artiklan mukai-
sesti uutta kdyttotapaa kilien ruokinnassa ja jossa pyy-
dettiin, ettd lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "eldin-
tuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jljempana
elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 29 pdivind
tammikuuta 2013 antamissaan lausunnoissa (%), ettd En-
terococcus faecium NCIMB 10415 -valmisteella ei ehdotet-
tujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haital-
lisia vaikutuksia eldinten tai ihmisten terveyteen tai ym-
paristoon ja ettd sen kaytto lisdd kasvatus- ja lihavasikoi-
den lopullista painoa jaftai pdivittdistd painonlisdystd ja
ettd tdimdn voidaan todeta pitevin myos kasvatus- ja
lihakileihin. Lisaksi valmisteella todetaan olevan suotuisia
vaikutuksia koiriin, silld se lisdd suoliston tai seerumin
IgA-pitoisuutta. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mu-
kaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla
rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(°) Komission asetus (EY) N:o 943/2005, annettu 21 pdivind kesikuuta

2005, tiettyjen rehun lisdaineiden pysyvistd hyviksymisestd (EUVL
L 159, 22.6.2005, s. 6).
(7) Komission asetus (EY) N:o 102/2009, annettu 3 pdivind helmikuuta
2009, rehun lisdaineen pysyvastd hyviaksymisestd (EUVL L 34,
422009, s. 8).
Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 361/2011, annettu 13 pai-
vind huhtikuuta 2011, Enterococcus faecium NCIMB 10415 -valmis-
teen hyviksymisestd broilerien rehun lisdaineena (hyviksynnin hal-
tija DSM Nutritional products Ltd, jota edustaa DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0) ja asetuksen (EY) N:o 943/2005 muuttamisesta
(EUVL L 100, 14.4.2011, s. 22).
(%) EFSA Journal 2013; 11(2):3097 ja 3098.
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(6)  Kissojen ulosteen laatuun havaittiin kohdistuvan pienid
mutta merkittavid vaikutuksia, minka katsottiin riittdvin
vahvistamaan tehokkuus timin lajin osalta.

(7) Enterococcus faecium NCIMB 10415 -valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi
kyseisen lisdaineen kdytto timdn asetuksen liitteessd esi-
tetyn mukaisesti olisi hyvaksyttava.

(8)  Kun uusi hyvidksyntd myonnetddn asetuksen (EY) N:o
1831/2003 mukaisesti, asetus (EY) N:o 102/2009 olisi
kumottava ja asetusta (EY) N:o 1288/2004 olisi muutet-
tava vastaavasti.

(9)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyvik-
synndn edellytysten muutosten valitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot
voivat valmistautua uusien hyviksynndstd aiheutuvien
vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisd-
aineet” ja funktionaalisiin ryhmiin “suolistoflooran stabiloimi-
seen tarkoitetut aineet” ja "muut eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” kuuluva, liitteessd maaritelty valmiste eldinten ruokin-
nassa kaytettaviand lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin

edellytyksin.

2 artikla
Asetuksen (EY) N:o 102/2009 kumoaminen
Kumotaan asetus (EY) N:o 102/2009.

3 artikla
Muutokset asetukseen (EY) N:o 1288/2004

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 1288/2004 liitteessd I oleva kohta
E 1705, Enterococcus faecium NCIMB 10415.

4 artikla
Siirtymétoimenpiteet

Sallitaan liitteessd maédritellyn lisaaineen ja sitd sisdltavan rehun,
jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 19 piivii
toukokuuta 2014 ennen 19 paivdd marraskuuta 2013 voimassa
olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja
kiytt6 vasikoiden ruokinnassa, kunnes olemassa olevat varastot
loppuvat.

Sallitaan liitteessd méaritellyn lisaaineen ja sitd sisdltavan rehun,
jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 19 paivai
marraskuuta 2015 ennen 19 piivdd marraskuuta 2013 voi-
massa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille
ja kéytto kissojen ja koirien ruokinnassa, kunnes olemassa ole-
vat varastot loppuvat.

5 artikla
Voimaantulo

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

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissi 29 pdivand lokakuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE
Vihimmiispitoisuus | Enimmdispitoisuus
Lisdaineen Hyviksynnin haltijan s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji o R Hyviksynnin
. yvaksynnar ) Lisdaine : X . | Enimmiisiki . ) L Muut sddnnokset _Hyvaksynnan
tunnistenumero nimi analyysimenetelmi tai -ryhmé PMY/kg tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus voimassaolo paattyy

on 12%

Luokka: eldint

uotantoon vaikuttavat lisdaineet.

Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1705 DSM Nutritional | Enterococcus | Lisdaineen koostumus Vasikat — 1x10° — Lisdaineen ja esiseoksen 19. marraskuuta
Products Ltd, jota | faecium kéyttoohjeissa on mainit- 2023
edustaa DSM Enterococcus faecium Kilit tava varastointia koskevat
Nutritional NCIMB _ S _ ) edellytykset sekd stabii-
products Sp. Z 0.0 | 10415 joka sisiltdd vahintdén: mikrokapseloidut lisuus rehua rakeistettaes-
(sellakka) ja muut mikrokapseloidut muodot: sa.
1 x 10'% PMY/g lisdainetta;
padllystimattomat rakeet:
3,5 x 10'° PMY/g lisdainetta
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus
Enterococcus faecium NCIMB 10415:n
elinkykyisid soluja
Analyysimenetelmd (")
Lukumdirdn maddrittiminen: pintaviljelynd
sappi-eskuliini-atsidiagarilla (EN 15788)
Tunnistaminen: pulssikenttdelektroforeesige-
notyypitykselld (PFGE)
4b1705 DSM Nutritional | Enterococcus | Lisdaineen koostumus Kissat — 7 x10° — Lisdaineen ja esiseoksen 19. marraskuuta
Products Ltd, jota | faecium kiyttoohjeissa on mainit- 2023
edustaa DSM Enterococcus faecium tava varastointia koskevat
Nutritional NCIMB o o edellytykset sekd stabii-
products Sp. Z 0.0 | 10415 NCIMB 10415 -valmiste, joka sisiltdd vahin- lisuus rehua rakeistettaes-
taan: 5 x 107 PMY/g lisdainetta; sa.
mikrokapseloidut muodot (sellakka)
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus
Enterococcus faecium
NCIMB 10415:n elinkykyisid soluja
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Lisdaineen
tunnistenumero

Hyviksynnin haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Elidinlaji
tai -ryhmd

Enimmiisikd

Vahimmadispitoisuus

Enimmaispitoisuus

PMY kg tdysrehua, jo
on 1

nka kosteuspitoisuus
2%

Muut sddnnokset

Hyviksynnan
voimassaolo pattyy

Analyysimenetelmd ()

Lukumddrin madrittiminen: pintaviljelynd
sappi-eskuliini-atsidiagarilla (EN 15788)

Tunnistaminen: pulssikenttdelektroforeesige-
notyypitykselld (PFGE)

Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisidaineet.

Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (suoliston tilan parantaminen)

4b1705

DSM Nutritional
Products Ltd, jota
edustaa DSM
Nutritional
products Sp. Z 0.0

Enterococcus
faecium

NCIMB
10415

Lisdaineen koostumus
Enterococcus faecium

NCIMB 10415 -valmiste, joka sisdltdd vihin-
taan: 5 x 107 PMY/g lisdainetta;

mikrokapseloidut muodot (sellakka)
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus
Enterococcus faecium

NCIMB 10415:n elinkykyisid soluja
Analyysimenetelmd ()

Lukumddrin madrittiminen: pintaviljelynd
sappi-eskuliini-atsidiagarilla (EN 15788)

Tunnistaminen: pulssikenttdelektroforeesige-
notyypitykselld (PFGE)

Koirat

2,5 x10°

Lisdaineen ja esiseoksen
kiyttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset sekd stabii-
lisuus rehua rakeistettaes-
sa.

19. marraskuuta
2023

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita kisittelevin Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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