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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1101/2013,
annettu 6 pdiviand marraskuuta 2013,

organismeja Enterococcus faecium DSM 7134 ja Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 sisiltivin
valmisteen hyviksymisestd kasvatusvasikoiden rehun lisdaineena ja asetuksen (EY) N:o 1288/2004
muuttamisesta (hyviksynnin haltija Lactosan GmbH & Co KG)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetdin eldinten ruo-
kinnassa kéytettavien lisdaineiden hyvaksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmi-
selle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetdan sellaisten lisd-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvik-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

Organismeja Enterococcus faecium DSM 7134 ja Lactobacil-
lus thamnosus DSM 7133 sisaltivd valmiste hyvaksyttiin
direktiivin 70/524/ETY mukaisesti ilman médrdaikaa
kiytettdviksi vasikoiden rehun lisdaineena komission ase-
tuksella (EY) N:o 1288/2004 (}). Kyseinen valmiste
merkittiin sen jdlkeen rehujen lisdaineita koskevaan
rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mu-
kaisesti.

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

(%) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 piivand marraskuuta

(3)

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski
organismeja Enterococcus faecium DSM 7134 ja Lactobacil-
lus rhamnosus DSM 7133 sisaltdvan valmisteen uudellee-
narviointia kasvatusvasikoiden rehun lisdaineena ja jossa
pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaine-
luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Hake-
muksen mukana toimitettiin  asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 13 pdivdna
maaliskuuta 2013 antamassaan lausunnossa (¥), ettd or-
ganismeja Enterococcus faecium DSM 7134 ja Lactobacillus
thamnosus DSM 7133 sisdltdvilld valmisteella ei ehdotet-
tujen kayttoedellytysten mukaisesti rehussa kaytettyna ole
haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten tervey-
teen tai ympdaristoon ja ettd se voi parantaa eldinjalos-
tukseen liittyvdd tuotantokykya. Lisdksi se vahvisti asetuk-
sella (EY) N:o 18312003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmaéstd, jolla rehun
lisdaine madritetddn rehusta.

Organismeja Enterococcus faecium DSM 7134 ja Lactobacil-
lus thamnosus DSM 7133 sisdltivin valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviaksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kaytto timédn asetuksen liitteessi esi-
tetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

Kun uusi hyviaksyntd myonnetddn asetuksen (EY) N:o
1831/2003 mukaisesti, organismeja Enterococcus faecium
DSM 7134 ja Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 sisilta-
vad valmistetta koskevat sdannokset olisi poistettava ase-

1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1288/2004, annettu 14 péivind heind-
kuuta 2004, tiettyjen lisdaineiden pysyvistd hyviksymisesti ja tietyn
rehuissa jo hyviksytyn lisdaineen uuden kiyttotavan viliaikaisesta
hyviksymisestd (EUVL L 243, 15.7.2004, s. 10).

tuksesta (EY) N:o 1288/2004. Sen vuoksi asetusta (EY)
N:o 1288/2004 olisi muutettava.

() EFSA Journal 2013; 11(4):3175.
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(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyvik-
synnan edellytysten muutosten valitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdiajasta, jotta asianomaiset tahot
voivat valmistautua uusien hyvaksynnastd aiheutuvien
vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisa-
aineet” ja funktionaaliseen ryhméin “suolistoflooran stabiloimi-
seen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd kuvattu valmiste eldin-
ten ruokinnassa kéytettdvanad lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 1288/2004 liitteestd I organis-
meja Enterococcus faecium DSM 7134 ja Lactobacillus rhamnosus
DSM 7133 (E 1706) sisiltidvad valmistetta koskevat sidnnokset.

3 artikla

Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen ja sitd sisdltavan rehun,
joka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 27 paivdd
toukokuuta 2014 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voi-
massa ennen 27 pdivaa marraskuuta 2013, saattaminen mark-
kinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 6 paivind marraskuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Vihimmiis-
pitoisuus

Enimmadispi-
toisuus

Lisdaineen Hyviksynnin s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai o x Hyviksynnin
. Lo Lisdaine : N . Enimmaisiké R . Muut maardykset .
tunnistenumero | haltijan nimi analyysimenetelma -ryhmi PMY/kg tdysrehua, jonka voimassaolo pattyy
kosteuspitoisuus on 12 %,
tai kg maidonkorviketta
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1706 Lactosan Enterococcus | Lisdaineen koostumus Kasvatusvasi- | 4 kuukautta | 1 x 10° — 1. Lisdaineen ja esiseoksen | 27. marraskuuta 2023
GmbH & Co | faecium DSM - sisleivi valmi kat kdyttoohjeissa on mainit-
KG 7134 Seuraavia siséltdvd valmiste: tava varastointia koskevat

Lactobacillus
rhamnosus
DSM 7133

Enterococcus faecium DSM 7134, joka sisiltdd
vihintidn 7 x 10° PMY/g lisiainetta, ja

Lactobacillus thamnosus DSM 7133:
3 x 10° PMY/g lisdainetta

(suhde 7:3) Kiintedna

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus
Seuraavien elinkykyisid soluja:

Enterococcus faecium DSM 7134 ja Lactobacil-
lus thamnosus DSM 7133

Analyysimenetelmd ()
Lukumédrin madrittdminen:

Enterococcus faecium DSM 7134: pintaviljelynd
sappi-eskuliini-atsidiagarilla (EN 15788)

Lactobacillus thamnosus DSM 7133: pintavilje-
lynd MSR-agarilla (EN 15787)

Enterococcus faecium DSM 7134:n ja Lactoba-
cillus thamnosus DSM 7133:n tunnistaminen:
pulssikenttielektroforeesi-genotyypitys
(PFGE).

edellytykset  sekd  stabii-
lisuus rehua rakeistettaessa.

. Turvallisuus: kasittelyn ai-

kana on suositeltavaa kdyt-
tdd hengityssuojaa seka ka-
sineita.

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