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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 998/2010,

annettu 5 pdivind marraskuuta 2010,

Enterococcus faecium DSM 7134 -valmisteen hyviksymisesti broilereiden rehun lisdaineena
(luvanhaltija Lactosan GmbH & Co KG)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista
22 paivdand 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 hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonti-
miselle.

(2)  Taman asetuksen liitteessd esitetyn valmisteen hyviksy-
mistd varten jatettiin hakemus asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana
on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Enterococcus faecium DSM 7134 -valmis-
teen hyvaksymistd broilerien rehun lisdaineena, joka luo-
kitellaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat li-
sdaineet”.

(4)  Enterococcus faecium DSM 7134 -valmisteen kdyttd on
hyvaksytty vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun
lisdaaineena komission asetuksella (EY) N:o 538/2007 (3),
emakkojen rehun lisdaineena komission asetuksella (EY)
N:o 15212007 (%) ja valiaikaisesti neljdksi vuodeksi broi-
lereiden rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o
521/2005 (4.

(5)  On toimitettu uusia tietoja, jotka tukevat hakemusta ky-
seisen valmisteen hyvaksymiseksi broilereiden ruokin-
nassa. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,
jiljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

27 piivind toukokuuta 2010 antamassaan lausun-
nossa (°), ettd Enterococcus faecium DSM 7134 -valmisteella
ei ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa ole haitallista vaiku-
tusta eldinten tai ihmisten terveyteen tai ymparistoon ja
ettd kohdelajille syotettynd silli on mahdollisesti vaiku-
tusta eldintuotannollisten parametrien parantamiseen.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen =~ mukaan erityiset
markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaa-
timukset eivit ole tarpeen. Se myos vahvisti asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun yhteison vertailulabora-
torion toimittaman, rehun lisdaineen analyysimenetelmaa
koskevan raportin.

(6) Enterococcus  faecium DSM 7134 -valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003
5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit.
Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytto timan asetuksen
liitteessd esitetyn mukaisesti olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisa-
aineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “"suolistoflooran stabiloimi-
seen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste
eldinten ruokinnassa kdytettdvini lisiaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdess.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 5 paivind marraskuuta 2010.
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Lisdaineen
tunnistenumero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmidisikd

Vahimmdispitoisuus | Enimmdispitoisuus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo piittyy

Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suoli

stoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.

4b1841 Lactosan

GmbH &
Co KG

Enterococcus
faecium

DSM 7134

Liscaineen koostumus:

Enterococcus faecium DSM 7134
-valmiste, joka sisiltdd vahintddn:

Jauheet: 1 x 1019 PMY/g lisdainetta

Rakeet (mikrokapseloidut):
1 x 101° PMY/g lisdainetta

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus:
Enterococcus faecium DSM 7134
Analyysimenetelmd (1)
Méirittdminen: pintaviljelynd
sappi-eskuliini-atsidiagarilla
Tunnistaminen: pulssikenttidelek-
troforeesigenotyypitykselld (PFGE)

Broilerit

5x108 —

1. Lisdaineen ja esiseoksen kdytto-
ohjeissa on mainittava varastointilam-
potila ja -aika sekd stabiilisuus rehua
rakeistettaessa.

2. Kiytto sallittu seuraavia sallittuja kok-
kidiostaatteja  sisdltdvissd  rehussa:
diklatsuriili,  halofuginonihydrobro-
midi, robenidiinihydrokloridi, deko-
kinaatti, lasalosidinatrium A, madura-
misiiniammonium tai monensiininat-
rium.

26. marraskuuta
2020

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta yhteisén vertailulaboratorion osoitteesta: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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