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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/961
av den 7 juni 2017

om godkinnande av ett preparat av Enterococcus faecium CECT 4515 som fodertillsats for avvanda

smagrisar och av ett nytt anvindningsomride i dricksvatten for avvanda smdgrisar och

slaktkycklingar och om éndring av forordning (EG) nr 2036/2005 och férordning (EU) nr 887/2011
(innehavare av godkinnandet: Evonik Nutrition & Care GmbH)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvarderas pé nytt.

(2)  Preparatet av Enterococcus faecium CECT 4515 godkindes utan tidsbegransning i enlighet med direktiv 70/524/EEG
som fodertillsats for avvanda smagrisar genom kommissionens forordning (EG) nr 2036/2005 (°). Preparatet
infordes darefter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 b i férordning
(EG) nr 1831/2003. Preparatet godkindes for anvindning som fodertillsats for slaktkycklingar genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 8872011 (¥).

(3)  Ansokningar om en ny utvirdering av preparatet av Enterococcus faecium CECT 4515 som fodertillsats i foder for
avvanda smagrisar och av ett nytt anvindningsomrade i dricksvatten for avvanda smdgrisar och slaktkycklingar
har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimférd med artikel 7 i samma
forordning. Sokanden begirde att denna tillsats skulle inféras i kategorin “zootekniska tillsatser”. Till
ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krdvs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
9 april 2014 (), den 29 april 2015 () och den 8 september 2015 (') att preparatet av Enterococcus faecium
CECT 4515 under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och manniskors hilsa eller pa
miljon. Myndigheten konstaterade i sitt yttrande av den 29 april 2015 ocksd att tillsatsen dd den anvinds i foder
kan forbittra de zootekniska resultaten hos avvanda smdgrisar. I sitt yttrande av den 8 september 2015
konstaterade myndigheten vidare att anvindningen av preparatet Enterococcus faecium CECT 4515 i dricksvatten
for avvanda smdgrisar och slaktkycklingar ar lika effektiv som nir det anvinds i foder. Myndigheten anser inte att
det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrattats
genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Beddémningen av preparatet av Enterococcus faecium CECT 4515 visar att villkoren for godkidnnande i artikel 5
i férordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparatet bor dirfor godkinnas for anvindning i enlighet med
bilagan till den hir forordningen.

(') EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(®) Kommissionens forordning (EG) nr 2036/2005 av den 14 december 2005 om permanent godkidnnande av vissa fodertillsatser och om
provisoriskt godkdnnande av ett nytt anvindningsomréde for nagra redan godkanda fodertillsatser (EUT L 328, 15.12.2005, 5. 13).

(*) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 8872011 av den 5 september 2011 om godkinnande av preparat av Enterococcus
faecium CECT 4515 som fodertillsats for slaktkycklingar (innehavare av godkinnandet: Evonik Nutrition & Care GmbH) (EUT L 229,
6.9.2011,s.7).

(’) EFSA Journal, vol. 12(2014):5, artikelnr 3672.

(°) EFSA Journal, vol.13(2015):5, artikelnr 4111.

(') EFSA Journal, vol. 13(2015):9, artikelnr 4232.
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(6)  Eftersom ett nytt godkdnnande beviljas enligt férordning (EG) nr 1831/2003 bor forordning (EG) nr 2036/2005
dndras i enlighet med detta. Det gillande godkdnnandet av preparatet av Enterococcus faecium CECT 4515 for
slaktkycklingar i genomforandeférordning (EU) nr 887/2011 bor dven kompletteras med ett nytt
anvindningsomrdde i dricksvatten genom édndring av den genomforandeforordningen.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sdkerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkdnnande, bor en Gvergdngsperiod medges s att de berdrda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkdnnandet.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Preparatet i kategorin “"zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilaga I godkidnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andring av forordning (EG) nr 2036/2005

I bilaga I till férordning (EG) nr 2036/2005 ska post E 1713 om Enterococcus faecium CECT 4515 utgd.

Artikel 3
Andring av forordning (EU) nr 887/2011

Bilagan till férordning (EU) nr 887/2011 ska ersdttas med bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 4
Overgéngsbestimmelser
Det preparat som anges i bilagan och foder innehéllande preparatet som har framstillts och mirkts fore den

28 december 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 juni 2017 far fortsatta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 5
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 7 juni 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I

- s Lagsta Hogsta Lagsta Hogsta
T}llsatggns _ Namn pa Sammansittning, kemisk . R halt halt halt halt Godkédnnandet
identifi- innehavaren ) - Djurart eller | Hogsta - .4 - ;

. 5 Tillsats formel, beskrivning, analys- | - . o Ovriga bestimmelser giller till och
erings- av godkin- djurkategori alder
metod CFU/kg helfoder med . med
nummer nandet s 190 CFU/1 dricksvatten
en vattenhalt pd 12 %

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

4b1713 | Evonik Enterococcus Tillsatsens ~ sammansdtt- | Avvanda 1x10° — 5x 108 —
Nutrition | faecium ning smagrisar
& Care
CECT 4515
GmbH Preparat av Enterococcus

faecium  CECT 4515
som innehdller minst
1 x 10° CFU/g tillsats
i fast form

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga celler av
Enterococcus faecium
CECT 4515

Analysmetod (1)

Rikning: utstryk pd
platta med galla-eskulin-
azidagar (EN 15788)

Identifiering:
pulsfaltsgelelektrofores
(PFGE)

. Tillsatsen far anvindas

i dricksvatten.

. Ange foljande i bruks-

anvisningen till tillsat-
sen och forbland-
ningar:  villkor  for
stabilitet i dricksvatten.

. Ange foljande i bruks-

anvisningen till tillsat-
sen och forblandning-
arna:  lagringsvillkor
och stabilitet vid vir-
mebehandling.

. Nar tillsatsen anvinds

i dricksvatten ska det
sakerstillas att tillsat-

sen dr homogent blan-
dad.

. For anvindning till av-

vanda smégrisar upp
till 35 kg kroppsvikt.

28 juni 2027
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Tillsatsens Namn pa
identifi- innehavaren
erings- av godkin-
nummer nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk
formel, beskrivning, analys-
metod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta
halt

Hogsta
halt

Lagsta
halt

Hogsta
halt

CFU/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

CFU/1 dricksvatten

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

6. For anvindare av till-

satsen och forblandni-
ngarna ska foderfore-
tagare faststdlla drifts-
rutiner och organisa-
toriska dtgirder for att
hantera potentiella ris-
ker som kan uppstd
vid anvindning. Nir
dessa risker inte kan
elimineras eller mins-
kas till ett minimum
genom sddana rutiner
och dtgirder ska till-
satsen och forbland-
ningar anvindas med
personlig skyddsutrust-
ning, inklusive and-
ningsskydd och hud-
skydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for referenslaboratoriet for fodertillsatser: 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

BILAGA II
"BILAGA
. Namn pa Ligsta Hogsta
Tillsatsens | . ..
identifi- inneha- il Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta halt halt Svrioa besti | G?ﬁkan.rﬁa ndﬁt
erings- varen av Tillsats beskrivning, analysmetod djurkategori alder Ovriga bestdmmelser galler it o
godkan- ’ CFU/kg helfoder med med
fummer nandet en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

4b1713

Evonik
Nutrition
& Care
GmbH

Enterococcus
faecium

CECT 4515

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av Enterococcus faecium
CECT 4515 som innehdller
minst 1 x 10° CFU/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Livsdugliga celler av Enterococ-
cus faecium CECT 4515

Analysmetod (1)

Rikning: utstryk pé platta med
galla-eskulin-azidagar
(EN 15788)

Identifiering:
elektrofores (PFGE)

pulsfaltsgel-

Slaktkyckling-
ar

1x10°

1. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningarna: lag-
ringsvillkor och stabilitet vid virmebe-
handling.

. Fir anvindas i foder som innehéller ett

av foljande tillitna koccidiostatika: mo-

nensinnatrium, diklazuril, nicarbazin,
dekokinat, robenidin-hydroklorid,
semduramycinnatrium, narasin,

salinomycinnatrium, lasalocid-A-natri-
um, narasin/nicarbazin eller madura-
mycinammonium.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och organisatoriska
atgdrder for att hantera potentiella ris-
ker som kan uppstd vid anvindning.
Nar dessa risker inte kan elimineras el-
ler minskas till ett minimum genom sé-
dana rutiner och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningar anvindas med per-
sonlig  skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd och hudskydd.

26 september
2021

(') Nérmare information om analysmetoderna finns pd webbplatsen for referenslaboratoriet for fodertillsatser: 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

Tillsatsens | Namn pa Ligsta Hogsta
e inneha- T . . ; halt halt Godkannandet
identifi- . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta - .. A
. varen av Tillsats - : . o Ovriga bestimmelser giller till och
erings- , beskrivning, analysmetod djurkategori alder
godkin- . med
nummer CFU/I dricksvatten
nandet
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

4b1713

Evonik
Nutrition
& Care
GmbH

Enterococcus
faecium

CECT 4515

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av Enterococcus faecium
CECT 4515 som innehéller
minst 1 x 107 CFU/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Livsdugliga celler av Enterococ-
cus faecium CECT 4515

Analysmetod (1)

Réikning: utstryk pd platta med
galla-eskulin-azidagar
(EN 15788)

Identifiering:
elektrofores (PFGE)

Pulsfaltsgel-

Slaktkyckling-
ar

5x 108

. Tillsatsen far anvindas i dricksvatten.

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningar: villkor for
stabilitet i dricksvatten.

. Nir tillsatsen anvinds i dricksvatten

ska tillsatsen vara homogent blandad.

. Fir anvindas i foder som innehéller ett

av foljande tillitna koccidiostatika:
monensinnatrium, diklazuril, nicarba-
zin, dekokinate, robenidin-hydroklorid,
semduramycinnatrium, narasin, salino-
mycinnatrium, lasalocid-A-natrium, na-
rasin/nicarbazin eller maduramycinam-
monium.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare fast-
stlla driftsrutiner och organisatoriska
atgirder for att hantera potentiella ris-
ker som kan uppstd vid anvidndning.
Nir dessa risker inte kan elimineras el-
ler minskas till ett minimum genom sé-
dana rutiner och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningar anvindas med per-
sonlig  skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd och hudskydd.

28 juni 2027

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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