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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1054,
annettu 10 péivini huhtikuuta 2024,

Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmisteen hyviksymisesti rehun lisiaineena kiytettiviksi
kaikkien munantuotantoa varten tai siitoseliimiksi kasvatettavien siipikarjalajien rehussa ja
juomavedessi sekd kaikkien lihasiipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettivien lintujen ja
sikaeliimiin kuuluvien imevien ja vieroitettujen porsaiden juomavedessi (myyntiluvan haltija:
Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) seki tiytint6onpanoasetuksen

(EU) 2020/1755 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse kyseisen valmisteen hyviksynnin ehdoista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myontamiselle ja muuttamiselle.

(2)  Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmiste (jonka aiempi taksonominen nimi on Bacillus coagulans DSM 32016)
hyviksyttiin komission taytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/1755 ()kymmeneksi vuodeksi sikaeldimiin kuuluvien
imevien ja vieroitettujen porsaiden sekd lihasiipikarjalajien ja koristetarkoituksessa kasvatettavien lintujen rehun
lisdaineena.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettiin ensimmdainen hakemus sikaeldimiin
kuuluvien imevien ja vieroitettujen porsaiden seké lihasiipikarjan ja koristetarkoituksessa kasvatettavien lintujen
rehun lisdaineena kéytettivin Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmisteen luvan ehtojen muuttamiseksi ja kyseisen
kannan taksonomisten tunnistetietojen muuttamiseksi sekd sen samanaikaisen kiyton sallimiseksi muiden
kokkidiostaattien kanssa halofuginonin ja diklatsuriilin lisaksi. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti
toimitettiin toinen hakemus, joka koski kyseisen valmisteen uusien kiyttotarkoitusten hyviksymistd rehun
lisdaineena kaikkien munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien rehussa ja
juomavedessd, kyseisen valmisteen kdyton yhteensopivuuden tunnustamisesta useiden kokkidiostaattien kanssa ja
sen kdyttdmisestd rehun lisdaineena sikaeldimiin kuuluvien imevien ja vieroitettujen porsaiden sekd kaikkien
lihasiipikarjalajien ja koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen ja juomavedessi. Kummassakin hakemuksessa
pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmain “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Toiseen, uusien kayttotarkoitusten
hyviksymistd koskevaan hakemukseen oli liitetty asiaa tukevat tiedot ja asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan nojalla vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

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

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2020/1755, annettu 24 pdivand marraskuuta 2020, Bacillus coagulans DSM 32016 -valmisteen
hyviksymisestd sikaeldimiin kuuluvien imevien ja vieroitettujen porsaiden sekd lihasiipikarjan ja koristetarkoituksessa kasvatettavien
lintujen rehun lisdaineena (hyviksynnan haltija Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (EUVL L 395, 25.11.2020,
s. 5, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1755/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 26
pdivind syyskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmiste on turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ymparistolle. Se patteli myos,
ettd Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmiste ei drsytd ihoa tai silmid mutta on hengitysteitd herkistdvi. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen ei voinut tehdd pditelmia siitd, voiko kyseinen valmiste aiheuttaa ihon herkistymista.
Elintarviketurvallisuusviranomainen péitteli, ettd valmistetta on pidettdvd tehokkaana munantuotantoa varten tai
siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien rehussa sekd lihasiipikarjalajien, munantuotantoa varten tai
siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettivien lintujen sekd sikaeldimiin kuuluvien
imevien ja vieroitettujen porsaiden juomavedessa. Lisdksi se katsoi, ettd Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmiste
on yhteensopiva kokkidiostaattien halofuginoni, diklatsuriili, monensiininatrium, robenidiinihydrokloridi,
salinomysiininatrium sekd monensiininatriumin ja nikarbatsiinin yhdistelmin kanssa mutta ei narasiinin tai
narasiinin ja nikarbatsiinin yhdistelmdn kanssa, mutta pditelmid ei voitu tehdd sen yhteensopivuudesta
dekokinaatin, lasalosidinatrium A:n, semduramisiininatriumin, nikarbatsiinin tai amproliumhydrokloridin kanssa.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia
vaatimuksia ei tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (%)
5 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti, ettd samaa lisdainetta koskevassa aiemmassa arvioinnissa esitetyt
analyysimenetelmia koskevat padtelmit ja suositukset ovat pitevii ja sovellettavissa myos ndihin hakemuksiin.

(6)  Hakija peruutti 23 pdivini tammikuuta 2024 hakemuksen siltd osin kuin se koski yhteensopivuuden tunnustamista
Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmisteen kéytossd seuraavien kokkidiostaattien kanssa: narasiini tai narasiinin ja
nikarbatsiinin yhdistelm4, dekokinaatti, lasalosidinatrium A, semduramisiininatrium, nikarbatsiini ja amproliumhyd-
rokloridi.

(7)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto olisi hyvaksyttiava rehun
lisdaineena kaikkien munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien rehussa ja
juomavedessd sekd kaikkien lihasiipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettavien lintujen ja sikaeldimiin kuuluvien
imevien ja vieroitettujen porsaiden juomavedessi. On aiheellista ilmoittaa kyseisen valmisteen kéiyton
yhteensopivuus seuraavien kokkidiostaattien kanssa: halofuginoni, diklatsuriili, monensiininatrium, robenidiinihyd-
rokloridi, salinomysiininatrium sekd monensiininatriumin ja nikarbatsiinin yhdistelma. Lisdksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkidisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

(8)  Komissio katsoo lisdksi, etti Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmiste tdyttdd edelleen asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa vahvistetut hyviksynnin edellytykset, kun téytintdonpanoasetuksessa (EU) 2020/1755
sdddettyja hyvaksynndn ehtoja muutetaan tismentdmalld mainitun valmisteen kdyton yhteensopivuus kokkidios-
taattien monensiininatrium, robenidiinihydrokloridi, salinomysiininatrium sekd monensiininatriumin ja
nikarbatsiinin yhdistelma kanssa. Koska kyseisid kokkidiostaatteja ei valttimattd ole hyviksytty rehun lisdaineina
jokaisen tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2020/1755 luetellun lajin tai ryhmién osalta, niitd olisi voitava kayttdd
samanaikaisesti Weizmannia faecalis DSM 32016 -valmisteen kanssa ainoastaan kunkin kokkidiostaatin rehun
lisdaineena hyvaksymistd koskevien ehtojen mukaisesti. Lisiksi komissio katsoo, ettd tdytintoonpanoasetuksella
(EU) 2020/1755 hyviksytyn, kyseiseen valmisteeseen sisdltyvin kannan taksonomiset tunnistetiedot sekd lisdaineen
kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi toteutettavia asianmukaisia suojatoimenpiteitd
koskeva sddnnos olisi paivitettava.

(9)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) 2020/1755 olisi muutettava.

() EFSA Journal 2023;21(11):8355.

(*) 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(10) Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd tiytantoonpanoasetuksella (EU) 2020/1755 hyviksytyn Weizmannia
faecalis DSM 32016 -valmisteen hyviksymisen edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdiajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua kyseisen hyviksymisen muutettujen
vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksyminen

Hyviksytddn luokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "suolistoflooran stabiloimiseen
tarkoitetut aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste kiytettdviksi rehun lisdaineena kaikkien munantuotantoa varten
tai siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien rehussa ja juomavedessd seki kaikkien lihasiipikarjalajien, koristetarkoi-
tuksessa pidettdvien lintujen ja sikaeldimiin kuuluvien imevien ja vieroitettujen porsaiden juomavedessi kyseisessi
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tiytintéonpanoasetuksen (EU) 2020/1755 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetus (EU) 2020/1755 seuraavasti:
1) korvataan otsikko seuraavasti:

"Komission tdytantdonpanoasetus (EU) 2020/1755, annettu 24 pdivind marraskuuta 2020, Weizmannia faecalis DSM
32016 -valmisteen hyviksymisestd sikaeldimiin kuuluvien imevien ja vieroitettujen porsaiden sekd lihasiipikar-
jalajien ja koristetarkoituksessa kasvatettavien lintujen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Biochem Zusatzstoffe
Handels- und Produktionsges. mbH)”;

2) muutetaan liite seuraavasti:

a) korvataan sarakkeessa "Lisdaine” ilmaisu "Bacillus coagulans DSM 32016” ilmaisulla "Weizmannia faecalis DSM
320167

b) korvataan sarakkeessa "Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelmi” sekd kohdissa "Lisdaineen
koostumus” ja "Tehoaineen kuvaus” ilmaisu "Bacillus coagulans DSM 32016” ilmaisulla "Weizmannia faecalis DSM
320167

¢) korvataan sarakkeessa "Muut mairdykset” 2 ja 3 kohta seuraavasti:

”2. Lisdainetta voidaan kdyttdd samanaikaisesti seuraavien kokkidiostaattien kanssa niiden rehun lisdaineena
hyvaksymistid koskevien ehtojen mukaisesti: halofuginoni, diklatsuriili, monensiininatrium, robenidiinihyd-
rokloridi, salinomysiininatrium, monensiininatriumin ja nikarbatsiinin yhdistelma.

3. Rehualan toimijoiden on vahvistettava lisdaineen ja esiseosten kdyttdjid varten toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kdytostd aiheutuvien mahdollisten riskien varalta. Jos riskejd ei voida ndiden
menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla poistaa, lisdainetta ja esiseoksia kéytettdessd on kaytettdvd
henkilokohtaista hengityssuojainta ja ihoa suojaavia materiaaleja.”.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tdismennetyn valmisteen ja sitd sisiltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi sikaeldimiin
kuuluvien imevien ja vieroitettujen porsaiden seki lihasiipikarjalajien ja koristetarkoituksessa kasvatettavien lintujen
rehussa ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 1 pdivdd marraskuuta 2024 ennen 1 péivda toukokuuta
2024 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tismennettyad valmistetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
sikaeldimiin kuuluvien imevien ja vieroitettujen porsaiden sekd lihasiipikarjalajien ja koristetarkoituksessa kasvatettavien
lintujen rehussa ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilli ennen 1 pidivdd toukokuuta 2025 ennen 1
pdivad toukokuuta 2024 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.

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

Tehty Brysselissd 10 pdivana huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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OSA1
vahim- | Enim- ) Vahim- g .
Rehun Koostumus, MAISPIOL- | MAISPItOl- | - MAISpItol- pitoisuus Hyvaksyn-
lisdaineen Hyviksynnin Lisiai kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enim- suus suus suus - nan
. Lo isdaine ; il Muut maardykset voimas-
tunnistenu- haltijan nimi kt'lvaus, ) -ryhma maisikd PMY kg taysrehua, saolo
mero analyysimenetelma jonka kosteuspitoisuus PMY/l juomavettid paittyy
on12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1900 Biochem Weizmannia Lisdaineen koostumus | Kaikki — 1x10° . 5x10° — Lisdaineen ja esiseok- | 1. touko-
Zusatzstoffe faecalis DSM Weizmannia faecalis munan- sen kayttoohjeissa on kuuta
Handels-und | 32016 DSM 32016 -val- tuotantoa mainittava varastoin- 2034
Produktions- miste, joka sisdltdd varten tia koskevat edelly-
ges. mbH vihintddn 2 x 10" | kasvatetta- tykset sekd stabiili-
PMY/g lisdainetta vat siipi- suus lampokdsitte-
Kiinted muoto karjalajit lyssa.
Kaikld sii Lisdainetta  voidaan
aikki sii- Svttdd i
Tehoaineen kuvaus toselii- kal}(,t tad juomaveteen
Weizmannia faecalis | miksi kas- sekoltettuna. -
DSM 32016:n clin- | yaretravar Lisiainetta  voidaan
kykyiset itiot siipikarja- kayt.taa sama.nalkak .
e sesti seuraavien kokki-
lajit diostaattien kanssa
Analyysimenetelmd niiden rehun lisdainee-
Q) na hyviksymistd kos-
Tunnistetiedot: kevien ehtojen mukai-

DNA:n sekvensoin-
timenetelmiit tai
pulssikenttigeelie-
lektroforeesi (PFGE)
- CEN|TS 17697.
Maiirittaminen
rehun lisdaineesta,
esiseoksista, rehu-
seoksista ja vedesta:
pintaviljely MRS-
agarilla (EN 15787)

sesti: halofuginoni,
diklatsuriili, monensii-
ninatrium, robenidii-
nihydrokloridi, salino-
mysiininatrium, mo-
nensiininatriumin ja
nikarbatsiinin yhdis-
telma.
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Rehualan  toimijoiden
on vahvistettava lisdai-
neen ja esiseosten
kayttajid varten toi-
mintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kay-
tostd atheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menette-
lyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa, lisdai-
netta ja esiseoksia kay-
tettdessd on kiytettivi
henkilokohtaista hen-
gityssuojainta ja ihoa
suojaavia materiaaleja.

(") (") Analyysimenetelmid 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.

OSA I
Rehun 1 Vahimmaispitoi- Enimméispitoi-
. . . Koostumus, kemiallinen I . . .
lisdaineen Hyviksynnin —_ Eldinlaji tai Enim- suus suus - Hyvéksynnén
. N Lisdaine kaava, kuvaus, . . Muut médrdykset .
tunnistenu- haltijan nimi lvvsimenetelm -ryhmd maisikd voimassaolo péttyy
mero analyysimeneteima PMY/l juomavetti

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran

stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1900

Biochem
Zusatzstoffe
Handels- und

Produktionsges.

mbH

Weizmannia fae-
calisDSM 32016

Lisdaineen koostumus
Weizmannia faecalis
DSM 32016 -val-
miste, joka sisaltdd
vihintdin 2 x 10
PMY/g lisdainetta
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Weizmannia faecalis
DSM 32016:n elinky-
kyiset itiot

Kaikki
lihantuotan-
toon tarkoi-

tetut siipi-
karjalajit

Sikaeldimiin
kuuluvat
imevit ja
vieroitetut

porsaat

Koristetar-
koituksessa
pidettavit
linnut

5x108 —

Lisdaineen ja esiseoksen kéyt-
toohjeissa on mainittava va-
rastointia koskevat edelly-
tykset sekd stabiilisuus
limpokisittelyssa.
Lisdainetta voidaan kayt-
t4d juomaveteen sekoitet-
tuna.

1. toukokuuta 2034

1
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Analyysimenetelmd ()
Tunnistetiedot:
DNA:n sekvensointi-
menetelmit tai puls-
sikenttigeelielektro-
foreesi (PFGE) -
CENJTS 17697.
Médrittdiminen rehun
lisdaineesta, esiseok-
sista, rehuseoksista ja
vedesti: pintaviljely
MRS-agarilla (EN
15787)

Lisdainetta voidaan kayt-
tdd samanaikaisesti seu-
raavien kokkidiostaattien
kanssa niiden rehun li-
sdaineena hyvaksymistd
koskevien ehtojen mukai-
sesti: halofuginoni, diklat-
suriili, monensiininat-
rium, robenidiinihydrok-
loridi, salinomysiininat-
rium, monensiininatriu-
min ja nikarbatsiinin
yhdistelma.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jir-
jestelyt lisdaineen kdytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida ndiden menette-
lyjen ja jirjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja esi-
seoksia kdytettdessd on
kéytettava henkilokoh-
taista hengityssuojainta ja
ihoa suojaavia materiaale-
ja.

()

Analyysimenetelmid 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.
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