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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/148,
annettu 29 péivini tammikuuta 2025,

Enterococcus lactis NCIMB 11181 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta kasvatus- ja lihavasikoiden ja
vieroitettujen porsaiden rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija: Chr. Hansen A[S) ja
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 797/2013 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Enterococcus faecium NCIMB 11181 -valmiste hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kasvatus- ja lihavasikoiden ja
vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena komission tiytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 797/2013 (3.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Enterococcus lactis
NCIMB 11181 -valmisteen hyviksynnin uusimista kasvatus- ja lihavasikoiden ja vieroitettujen porsaiden rehun
lisdaineena ja jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmdin "suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 14
pdivind marraskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd Enterococcus lactis NCIMB 11181 -valmiste (kannan
alkuperiinen taksonominen nimi oli Enterococcus faecium ja se uudelleenluokiteltiin kantaan Enterococcus lactis) on
edelleen turvallinen kasvatus- ja lihavasikoille (6 kuukauteen asti) ja vieroitetuille porsaille (35 kilogrammaan asti)
sekd kuluttajille ja ymparistolle tdlla hetkelld hyvaksytyissi kayttoolosuhteissa. Se totesi myos, ettd Enterococcus lactis
NCIMB 11181 -valmistetta lisdaineen kiintedssi vesiliukoisessa muodossa ei pideti ihoa tai silmid drsyttivina.
Tehoaineen proteinaasiluonteen vuoksi sekd lisdaineen kiintedd ettd kiintedd vesiliukoista muotoa pidetddn
hengitysteitd herkistdvina. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei kuitenkaan voinut tehdd paitelmid siitd, onko
lisdaineen kiinted muoto mahdollisesti ihoa ja silmid drsyttavé tai voiko kumpikin lisdaineen muoto aiheuttaa ihon
herkistymistd. Lausunnossa todettiin myos, ettei Enterococcus lactis NCIMB 11181 -valmisteen tehoa ollut tarpeen
arvioida hyviksynnin uusimisen yhteydessd, koska hyviksynnan uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly
alkuperdisen hyviksynnin edellytysten muuttamista tai tdydentdmistd koskevaa ehdotusta, joka vaikuttaisi
lisdaineen tehoon. Elintarviketurvallisuusviraston 1 pédivdnd helmikuuta 2012 antamassa lausunnossa (¥) tehtyjen
pddtosten mukaan Enterococcus lactis NCIMB 11181 -valmiste on tehokas porsaiden ja vasikoiden tuotantotulosten
parantamisessa, kun pienin tehoava annos porsaille on noin 1 x 10 PMY/kg rehua ja noin 2 x 10° PMY/kg
juottorehua vasikoille antoreitistd riippumatta edellyttien, ettd annos on sama. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
mukaan erityisid markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytintdénpanoasetus (EU) N:o 797/2013, annettu 21 piivind elokuuta 2013 Enterococcus faecium NCIMB 11181
-valmisteen hyviksymisestd kasvatus- ja lihavasikoiden ja vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena (hyviksynnidn haltija Chr.
Hansen A[S) ja asetuksen (EY) N:o 1333/2004 kumoamisesta (EUVL L 224, 22.8.2013, s. 6. ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/
2013/797/0j).

() EFSA Journal 2023;21:e8466.

(*) EFSA Journal 2012;10(2):2574.
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(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun rehun lisdaineena kdytettdvan Enterococcus lactis NCIMB 11181 -valmisteen analyysimenetelmaa koskevan
arvioinnin tuloksena tehdyt paitelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tdhidn hakemukseen.
Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen
vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Enterococcus lactis NCIMB 11181 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyvaksynta olisi uusittava. Lisdksi
komissio katsoo, ettd liitteessd maddritetty vihimmdispitoisuus on muutettava lisdaineen pienimmaksi tehoavaksi
annokseksi ja ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Nimd suojatoimenpiteet eivdt saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsdddannon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Enterococcus lactis NCIMB 11181 -valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tdytintdonpanoasetus
(EU) N:o 797/2013 olisi kumottava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd Enterococcus lactis NCIMB 11181 -valmisteen hyviksynnin
edellytyksiin tehtdvien muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sddtad siirtymaajasta, jotta asianomaiset
tahot voivat valmistautua hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvan, liitteessd tdismennetyn valmisteen hyviksyntd kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 797/2013.

3 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 19 paivéi elokuuta 2025 ennen 19 péivdd helmikuuta 2025 voimassa olleiden sddntodjen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 19 péiviad helmikuuta 2026 ennen 19 pédivad helmikuuta 2025 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivind tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihimmais- | Enimmiis- Vahim- Enim-
. Iﬁe}'lun . . Koostumus, kemiallinen e . pitoisuus pitoisuus maispitoi- maispi- Hyv a}(syn-
lisdaineen Hyviksynnian L Eldinlaji tai Enim- suus toisuus e nin
. . o Lisdaine kaava, kuvaus, . e Muut maardykset .
tunnistenu- haltijan nimi analyysimenetelmé -ryhmi mdisikd voimassaolo
mero PMY [kg tdysrehua, jonka . p ddtt
koste/us%)itgisuus onJ 12% PMY[ljuomavetta Py
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhma: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | Lisdaineen koostumus Vieroite- - 1x10" - 5x10° - Lisdaineen ja | 19.helmi-
AlS lactis Enterococcus lactis NCIMB tut esiseoksen kuuta 2035
NCIMB 11181 -valmiste, joka porsaat kayttoohjeissa on
11181 sisaltdd vahintddn: mainittava
kiinted muoto: 5 x 10" varastointia
PMY/g lisdainetta; koskevat
edellytykset sekd
kiinted vesiliukoinen stabiilisuus
fnuoto: 2 x 10" PMY/g lampokasittelyssd
isdainetta. jaj dessi
. ja juomavedessd.
Tehoaineen kuvaus
Enterococcus lactis NCIMB Vieroitetuille
11181 -kannan porsaille 35
elinkykyiset solut kilogrammaan
asti.
Analyysimenetelma (')
Tehoaineen Lisdaineen
maédrittiminen rehun vesiliukoista
lisdaineesta, esiseoksista, muotoa on
rehuseoksista ja vedesta: kiytettdva
pintaviljely sappi- juomaveden
eskuliini-atsidiagarilla — vilitykselld.
EN 15788
Tunmistetied Kun lisdainetta
unnistetiedot: kivtetiin
pulssikenttigeelielektro- ju(})’tmavedesséi on
50; 2%5; (PF%I?\)I/; CENJTS varmistettava
tal ‘n lisdaineen
sekvensointimenetelmat homogeeninen
jakautuminen.
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen
kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enim-
miisika

e N Vihim- Enim-
Vihimmadis- | Enimmiis- e e
o o maispitoi- maispi-
pitoisuus pitoisuus .
suus toisuus
PMY kg tiysrehua, jonka . .
[kg tay ) PMY/l juomavettd

kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méaraykset

Hyviksyn-
nan
voimassaolo
paattyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet.

Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

Rehualan
toimijoiden on
vahvistettava
lisdaineen ja
esiseosten
kéyttajid varten
toimintamenette-
Iyt ja jdrjestelyt
lisdaineen
kaytostd
aiheutuvien
mahdollisten
riskien varalta. Jos
riskejd ei voida
ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia
kisiteltidessd on
kaytettava
hengitys- ja
ihosuojaimia sekd
kiintein muodon
kohdalla

silmasuojaimia.

(")  Analyysimenetelmi koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en?prefLang=fi.
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Rehun s Vahimmdispitoisuus Enimmiispitoisuus Hyviksyn-
. . . Koostumus, kemiallinen e g e N .
lisdaineen Hyviksynnin . K K Eldinlaji tai Enimmai- Siirivk nin
tunnistenu- haltijan nimi Lisdaine aava, Ruvaus, -ryhmi sikd . . Lo Muut mddrdykset voimassaolo
Y analyysimenetelmi Y PMY kg taysrehua, jonka kosteuspitoisuus on 12 % e
mero péittyy
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | Lisdaineen koostumus Kasvatus- ja 6 kk 2x10° - Lisdaineen ja | 19. helmi-
AlS lactis Enterococcus lactis lihavasikat esiseosten kuuta 2035
NCIMB NCIMB 11181 kdyttoohjeissa on
11181 -valmiste, joka sisaltdd mainittava
vihintdin: varastointia
kiinted muoto: 5 x 10" koskevat
PMY/g lisdainetta; edellytykset seka
kiinted vesiliukoinen stabiilisuus
muoto: 2 x 10" PMY/g lampokisittelyssa.

lisdainetta.

Tehoaineen kuvaus
Enterococcus lactis
NCIMB 11181
-kannan elinkykyiset
solut

Analyysimenetelma (')
Tehoaineen
madrittiminen rehun
lisdaineesta,
esiseoksista,
rehuseoksista ja
vedestd: pintaviljely
sappi-eskuliini-
atsidiagarilla — EN
15788

Tunnistetiedot:
pulssikenttigeelielekt-
roforeesi (PFGE) —
CENJTS 17697 tai
DNA:mn
sekvensointimene-
telmit

Lisdainetta voidaan
kiyttad kasvatus- ja
lihavasikoiden
juottorehussa.

Rehualan
toimijoiden on
vahvistettava
lisdaineen ja
esiseosten kayttdjia
varten
toimintamenettelyt
ja jarjestelyt
lisdaineen kaytostd
aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia
kisiteltdessd on
kiytettdva hengitys-
ja thosuojaimia sekd
kiintedn muodon
kohdalla

silmédsuojaimia.

(")  Analyysimenetelmi koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en?prefLang=fi.
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