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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 361/2011
av den 13 april 2011
om godkinnande av Enterococcus faecium NCIMB 10415 som fodertillsats for slaktkycklingar
(innehavare av godkinnandet: DSM Nutritional products Ltd foretridd av DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0) och om indring av forordning (EG) nr 943/2005
(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA 3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG)

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt de skil och for-
faranden som giller for sidana godkidnnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med rddets direktiv 70/524/EEG utvir-
deras pa nytt (2).

Preparat av Enterococcus faecium NCIMB 10415 godkindes
i enlighet med direktiv 70/524/EEG som fodertillsats
utan tidsbegransning for anvindning for kalvar upp till
sex manader genom kommissionens forordning (EG) nr
1288/2004 (*), for anvindning for slaktkycklingar och
slaktsvin ~ genom kommissionens  férordning  (EG)
nr 943/2005 (*), for anvindning for suggor genom kom-
missionens forordning (EG) nr 1200/2005 (°), for an-
vandning for smdgrisar genom kommissionens férord-
ning (EG) nr 252/2006 (°) samt for anvindning for katter
och hundar genom kommissionens f6rordning (EG)
nr 102/2009 (). Tillsatsen inférdes sedan i gemenskaps-
registret over fodertillsatser som befintlig produkt i en-
lighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr
1831/2003.
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nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i den férordningen
limnades det in en ansokan om en ny utvirdering av
Enterococcus faecium NCIMB 10415 som fodertillsats for
slaktkycklingar, med en begdran om att tillsatsen skulle
inforas i tillsatskategorin "zootekniska tillsatser”. Till an-
sokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs
enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
22 juni 2010 (%) att Enterococcus faecium NCIMB 10415
under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar nega-
tivt pd djurs eller manniskors hilsa eller pd miljon och
att tillsatsen kan oka slaktkycklingarnas slutkroppsvikt.
Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda
krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden.
Myndigheten bekriftade dven den rapport om analys-
metoden for fodertillsatsen som limnats av Europeiska
unionens referenslaboratorium for fodertillsatser, inrittat
genom forordning (EG) nr 1831/2003.

Bedomningen av Enterococcus faecium NCIMB 10415 visar
att det uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor
godkidnnas for anvindning i enlighet med bilaga I till
den hir forordningen.

Eftersom ett nytt godkdnnande beviljas genom denna
forordning bor posten for Enterococcus faecium NCIMB
10415 for slaktkycklingar i forordning (EG) nr 943/2005
utgd.

Eftersom dndringarna av villkoren f6r godkdnnandet inte
r0r sdkerhetsskil, bor en overgangsperiod for avveckling
av befintliga lager av forblandningar och foderbland-
ningar tilldtas.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

(%) The EFSA Journal, vol. 8(2010):7, artikelnr 1661.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “"zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som anges
i bilaga I ska godkdnnas som fodertillsats enligt villkoren i den
bilagan.

Artikel 2

Bilaga I till forordning (EG) nr 943/2005 ska ersittas med
texten i bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3

Forblandningar och foderblandningar som innehéller Enterococ-
cus faecium NCIMB 10415 och som ar markta i enlighet med
direktiv 70/524/EEG far fortsdtta att slippas ut pd marknaden
och anvindas tills lagren tomts.

Artikel 4

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 13 april 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA I

Tillsatsens . Lagsta halt Hogsta halt

identifie- Namn pd Djurart eller . Godkénnandet

. innehavaren av Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod ) .| Hogsta dlder Ovriga bestimmelser Al

ringsnum- i djurkategori CFU[kg helfoder med en giller till och med
godkinnandet . 1o o

mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

4b1705 | DSM  Nutri- | Enterococcus Tillsatsens sammansdttning Slaktkyck- 3 x 108 — 1. Ange foljande i bruksan- 4 maj 2021

tional  Pro- | faecium lingar visningen till tillsatsen

ducts Ltd f6-
retrdidd  av
DSM  Nutri-
tional  pro-
ducts Sp. Z
0.0

NCIMB 10415

Preparat av Enterococcus faecium

NCIMB 10415 som innehéller minst foljande:
belagd form (med shellack):

2 x 101% CFU/g tillsats;

Andra mikrokapselformer:

1 x 101 CFUg tillsats

Beskrivning av det verksamma dmnet
Enterococcus faecium

NCIMB 10415

Analysmetod (1)

Rikning: Utstryk pd platta med galla-eskulin-azida-
gar

Identifiering: pulsfiltsgelelektrofores (PFGE)

och forblandningen: lag-
ringstemperatur, lagrings-
tid och stabilitet vid pel-
letering.

. Far anvindas i foder som

innehéller foljande tilldtna
koccidiostatika:  dekoki-
nat, monensin natrium,
robenidinhydroklorid,
diclazuril eller semdura-
mycin.

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns hos Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser pa foljande webbadress: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

Bilaga I till forordning (EG) nr 943/2005 ska ersdttas med foljande:

BILAGA 1I

"BILAGA 1

Djurart eller

Ligsta halt Hogsta halt

Godkinnandet

EG-nr Tillsats Kemisk formel och beskrivning : . Hogsta dlder Ovriga bestimmelser . .
djurkategori CFUJkg helfoder giller till och med
Mikroorganismer
E 1705 Enterococcus Preparat av Enterococcus faecium som innehdller | = Slaktgrisar — 0,35 x 10° | 1,0 x 10° | Ange foljande i bruksanvis- | Utan tidsbegréns-
faecium minst foljande: ningen till tillsatsen och for- nin”

NCIMB 10415

Mikrokapselform:
1,0 x 100 CFU/g tillsats
Granulat:

3,5 x 1010 CFU/g tillsats

blandningen: lagringstempe-
ratur, lagringstid och stabili-
tet vid pelletering.
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