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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1161,
annettu 22 piivini huhtikuuta 2024,

Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta tiettyjen eldinlajien rehun

lisdaineena, kyseisen valmisteen hyviksymisesti tiettyjen muiden eldinlajien rehun lisdaineena

(hyviksynnin haltija: DSM Nutritional Products Ltd.), tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 1061/2013

muuttamisesta seki tdytintoonpanoasetusten (EU) N:o 361/2011, (EU) 2015/518 ja (EU) 2019/11
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmisteen (jonka aiempi taksonominen nimi on Enterococcus faecium NCIMB
10415) kaksi muotoa, "mikrokapseloitu” ja “mikrokapseloitu sellakalla” hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi
broilerien rehun lisdaineena komission tiytintoénpanoasetuksella (EU) N:o 361/2011 () ja kananuorikoiden seka
lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena komission tdytintd6n-
panoasetuksella (EU) 2015/518 (}). Kyseisen valmisteen muodot "mikrokapseloitu”, "kapseloitu ja paallystetty
sellakalla” sekd "paallystimittomat rakeet” hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi vasikoiden ja kilien rehun lisiaineena
komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 1061/2013 (*) ja emakoiden, imevien porsaiden, vieroitettujen
porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena komission tdytantoonpanoasetuksella (EU) 2019/11 (°).

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 361/2011, annettu 13 pdivind huhtikuuta 2011, Enterococcus faecium NCIMB 10415
-valmisteen hyviksymisestd broilerien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltijia DSM Nutritional products Ltd, jota edustaa DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0) ja asetuksen (EY) N:o 943/2005 muuttamisesta (EUVL L 100, 14.4.2011, s. 22, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2011/361/2015-04-16).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/518, annettu 26 pdivind maaliskuuta 2015, Enterococcus faecium NCIMB 10415
-valmisteen hyviksymisestd kananuorikoiden sekd lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun
lisdaineena sekd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 361/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse yhteensopivuudesta kokkidios-
taattien kanssa (hyviksynnin haltija DSM Nutritional Products Ltd., jota edustaa DSM Nutritional products Sp. Z 0.0.) (EUVL L 82,
27.3.2015, s. 75, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2015/518/0j).

() Komission tdytintdénpanoasetus (EU) N:o 1061/2013, annettu 29 pdivind lokakuuta 2013, Enterococcus faecium NCIMB 10415
-valmisteen hyviksymisestd vasikoiden, kilien, kissojen ja koirien ruokinnassa rehun lisdaineena ja asetuksen (EY) N:o 1288/2004
muuttamisesta (hyvaksynnan haltija DSM Nutritional Products Ltd., jota edustaa DSM Nutritional products Sp. Z 0.0.) (EUVL L 289,
31.10.2013, s. 38, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1061/o0j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2019/11, annettu 3 péivind tammikuuta 2019, Enterococcus faecium NCIMB 10415 -valmisteen
hyviksymisestd emakoiden, imevien porsaiden, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena sekd asetusten (EY)
N:o 252/2006, (EY) N:o 943/2005 ja (EY) N:o 1200/2005 muuttamisesta (hyviksynnin haltija DSM Nutritional Products Ltd., jota
edustaa DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) (EUVLL 2, 4.1.2019, s. 17, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2019/11/0j).
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Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Enterococcus lactis NCIMB
10415 -valmisteen muotojen "mikrokapseloitu” ja "mikrokapseloitu sellakalla)” hyvdksynnan uusimista broilerien,
kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena
sekd muotojen "mikrokapseloitu”, “mikrokapseloitu sellakalla” ja "paillystimattomat rakeet” hyviksynnan uusimista
kiytettavaksi lihavasikoiden, kasvatusvasikoiden, lihakilien, kasvatuskilien, emakoiden, imevien porsaiden,
vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehun lisdaineena. Kyseinen hakemus koski myos Enterococcus lactis NCIMB
10415 -valmisteen uusien kdyttotarkoitusten hyviksymistd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti, eli
"pdillystimadttomien rakeiden” kayttod broilerien, kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehussa, muotojen "mikrokapseloitu”, "mikrokapseloitu sellakalla” ja
"pdallystimadttomat rakeet” kdyttod siitoseldimiksi kasvatettavien kanojen, lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi
kasvatettavien kalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, koristetarkoituksessa
pidettdvien lintujen, kasvatuskaritsojen, lihakaritsojen, kasvatettavien toissijaisten madrehtijéiden, lihotettavien
toissijaisten mdrehtijoiden, siitossikojen ja toissijaisten sikaeldinlajien kaikkien luokkien rehussa sekd muotojen
"mikrokapseloitu” ja “pinnoittamattomat rakeet” kayttod broilerien, kananuorikoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien
kanojen, lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, lihan- ja munan tuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, koristetarkoi-
tuksessa pidettivien lintujen, kasvatusvasikoiden, lihavasikoiden, kasvatuskilien, lihakilien, kasvatuskaritsojen,
lihakaritsojen, kasvatettavien toissijaisten madrehtijoiden, lihotettavien toissijaisten marehtijoiden, siitoseldimiksi
kasvatettavien sikojen sekd sikojen ja toissijaisten sikaeldinten kaikkien luokkien, jaljempdnd ‘kohdelajit’,
juomavedessd. Hakemuksessa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Hakemuksen
mukana toimitettiin mainitun asetuksen 14 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivdnd syyskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (%), ettd Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmisteen kaikki
kolme muotoa ovat ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa turvallisia kohdelajeille, kuluttajille ja ympdristolle. Se totesi
myo0s, ettd kyseisen valmisteen muodot "mikrokapseloitu” ja "mikrokapseloitu sellakalla” eivit ole ihoa tai silmi
drsyttdvid ja ettd lisdainetta pidetddn mahdollisena hengitysteitd herkistdvind aineena sen kaikissa kolmessa
muodossa. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehdd péitelmid siitd, voiko “pinnoittamattomien
rakeiden” muodossa oleva valmiste olla ihoa tai silmid drsyttdva, eikd siitd, voiko lisdaine kaikissa kolmessa
muodossaan aiheuttaa ihon herkistymisti. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Enterococcus lactis NCIMB
10415 -valmisteen tehoa ei ollut tarpeen arvioida hyviksynnin uusimisen yhteydessd, koska hyvaksynnin
uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly ehdotusta kdyttdedellytysten muuttamisesta tai tdydentdmisestd niiden
lajien ja luokkien osalta, joita varten hyviksyntd on myonnetty. Lisdksi se totesi, ettd uusien kdyttotarkoitusten
osalta teho voidaan ekstrapoloida aikaisemmista tehotutkimuksista ja ettd yhteensopivuutta kokkidiostaattien
kanssa koskevat aiemmin tehdyt pditelmidt voidaan ekstrapoloida vastaavassa fysiologisessa vaiheessa oleviin
muiden siipikarjalajien ja -luokkien eldimiin niiden kokkidiostaattien osalta, joille on myonnetty hyvaksynta.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevia
vaatimuksia ei tarvita.

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
analyysimenetelmii koskevat pddtelmit ja suositukset ovat patevid ja sovellettavissa myos tahin hakemukseen.

EFSA Journal 2023;21(10):8347.
Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 paivind 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/2024/1161/oj



EUVL L, 23.4.2024

FI

(6)

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Néin ollen kyseisen valmisteen muotojen "mikrokapseloitu” ja
"mikrokapseloitu  sellakalla” kayttod broilerien ja kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehussa sekd muotojen "mikrokapseloitu”, "mikrokapseloitu sellakalla” ja
”pinnoittamattomat rakeet” kdyttod kasvatus- ja lihavasikoiden, kasvatus- ja lihakilien, emakoiden (mukaan lukien
siitoseldimiksi kasvatettavat siat), imevien porsaiden, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehussa koskeva
hyviksynti olisi uusittava. Lisiksi kyseiselle valmisteelle olisi myonnettivd hyviksyntd haettuihin uusiin kiyttotar-
koituksiin. On aiheellista laajentaa maininta kyseisen valmisteen kdyton yhteensopivuudesta joidenkin kokkidios-
taattien kanssa koskemaan myos siitoseldimiksi kasvatettavia kanoja, lihakalkkunoita ja siitoseldimiksi kasvatettavia
kalkkunoita sekd siitoseldimiksi kasvatettavia toissijaisia siipikarjalajeja. Tamén lisiksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmisteen muotojen “mikrokapseloitu” ja "mikrokapseloitu sellakalla” kayttoa
broilerien ja kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehussa
sekd muotojen "mikrokapseloitu”, "mikrokapseloitu sellakalla” ja “pinnoittamattomat rakeet” kdyttod kasvatus- ja
lihavasikoiden, kasvatus- ja lihakilien, emakoiden, imevien porsaiden, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehussa
koskevan hyviksynnin uusimisen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 1061/2013 olisi muutettava ja

taytintoonpanoasetukset (EU) N:o 361/2011, (EU) 2015/518 ja (EU) 2019/11 olisi kumottava.

Koska turvallisuuteen liittyvdt syyt eivdt edellytd Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmisteen muotojen
"mikrokapseloitu” ja "mikrokapseloitu sellakalla” kdytta broilerien ja kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa
varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehussa sekd muotojen "mikrokapseloitu”, "mikrokapseloitu
sellakalla” ja “pinnoittamattomat rakeet” kiyttod kasvatus- ja lihavasikoiden, kasvatus- ja lihakilien, emakoiden,
imevien porsaiden, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehussa koskevan hyviksynnin edellytyksiin tehtivien
muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtad siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnastd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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 eritellyn valmisteen muotojen "mikrokapseloitu” ja "mikrokapseloitu
sellakalla” kayttod broilerien ja kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten
siipikarjalajien rehussa sekd muotojen “"mikrokapseloitu”, "mikrokapseloitu sellakalla” ja “pinnoittamattomat rakeet”
kiyttod kasvatus- ja lihavasikoiden, kasvatus- ja lihakilien, emakoiden, imevien porsaiden, vieroitettujen porsaiden ja
lihasikojen rehussa koskeva hyviksyntid kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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2 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessa eritellyn valmisteen muoto “paillystimattomit rakeet” eldinten rehun
lisdaineena kaytettaviksi broilerien, kananuorikoiden sekd lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten
siipikarjalajien ruokinnassa kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin. Hyviksytddn kyseisen valmisteen muodot
"mikrokapseloitu”, "mikrokapseloitu sellakalla” ja "pinnoittamattomat rakeet” eldinten rehun lisdaineena kaytettaviksi
siitoseldimiksi kasvatettavien kanojen, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, siitoseldimiksi
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettivien lintujen, kasvatus- ja lihakaritsojen,
kasvatettavien ja lihotettavien toissijaisten mirehtijoiden sekd kaikkien toissijaisten sikaeldinten luokkien ruokinnassa
kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin. Hyvdksytddn kyseisen valmisteen muodot "mikrokapseloitu” ja “pinnoitta-
ittamattomat rakeet” eldinten rehun lisdaineena kéytettavaksi kaikkien lihantuotantoa varten, munantuotantoa varten ja
siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien, koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen, kaikkien heimoon Suidae
kuuluvien lajien emakoiden, kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien imevien ja vieroitettujen porsaiden, kaikkien
heimoon Suidae kuuluvien lajien lihasikojen, kasvatus- ja lihavasikoiden, kasvatus- ja lihakilien, kasvatus- ja lihakaritsojen
sekd kasvatettavien ja lihotettavien toissijaisten marehtijéiden ruokinnassa kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1061/2013 muuttaminen

Poistetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 1061/2013 liitteessd oleva ensimmiinen, vasikoita ja kileji koskeva
kohta 4b1705.

4 artikla

Kumoamiset

Kumotaan tdytintdonpanoasetukset (EU) N:o 361/2011, (EU) 2015/518 ja (EU) 2019/11.

5 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen muotojen “mikrokapseloitu” ja "mikrokapseloitu sellakalla” sekd kyseisen
valmisteen kyseisid muotoja sisaltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu kaytettdvaksi broilerien, kananuorikoiden ja lihan-
ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehussa, sekd kyseisen valmisteen muotojen
"mikrokapseloitu”, "mikrokapseloitu sellakalla” ja "pinnoittamattomat rakeet” ja kyseisen valmisteen kyseisid muotoja
sisiltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu kaytettiviksi kasvatus- ja lihavasikoiden, kasvatus- ja lihakilien, emakoiden,
imevien porsaiden, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehussa, ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoéilld ennen
13 péivdd marraskuuta 2024 ennen 13 péivdd toukokuuta 2024 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen muotoja "mikrokapseloitu” ja “mikrokapseloitu sellakalla” sisiltdvien
rehuseosten ja rehuaineiden sekd kyseisen valmisteen kyseisia muotoja sisiltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu
kiytettdvaksi broilerien, kananuorikoiden ja lihan- ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien

» » ”

rehussa, sekd kyseisen valmisteen muotoja "mikrokapseloitu”, "mikrokapseloitu sellakalla” ja "pinnoittamattomat rakeet
sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu kaytettdvaksi kasvatus- ja lihavasikoiden, kasvatus- ja
lihakilien, emakoiden, imevien porsaiden, vieroitettujen porsaiden ja lihasikojen rehussa, ja jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 13 péivad toukokuuta 2025 ennen 13 paivdd toukokuuta 2024 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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6 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 22 pdivand huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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ducts Sp.Z o.0. vdhintddn: vat siipi- stabiilisuus
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Tunnistaminen:
DNA:n sekvensointi-
menetelmit tai pulssi-
kenttageelielektrofo-
reesi (PFGE) — CEN/TS
17697.

Médrittiminen rehun
lisdaineesta, esiseok-
sista, rehuseoksista ja
vedestd: pintaviljely
sappi-eskuliini-atsidia-
garilla (EN 15788)

Kaikkien
heimoon
Suidae
kuuluvien
lajien ime-
vt por-
saat

Kasvatet-
tavat vasi-
kat, kilit,
karitsat ja
toissijaiset
marehtijat

Lihotetta-
vat vasi-
kat, kilit,
karitsat ja
toissijaiset
marehtijat

Kaikkien
heimoon
Suidae
kuuluvien
lajien vie-
roitetut
porsaat

Kaikkien
heimoon
Suidae
kuuluvien
lajien liha-
siat

1x10°

3,5x 108

0,5x10°

2 x108

semduramisiini, la-
salosidinatrium A,
maduramisiiniam-
monium, narasiini,
narasiinin ja nikar-
batsiinin yhdistelma,
salinomysiininat-
rium.

Lisdainetta on annet-
tava imettaville
emakoille ja imeville
porsaille samanai-
kaisesti.

Rehualan  toimijoi-
den on vahvistettava
lisdaineen ja esiseos-
ten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt
ja jarjestelyt lisdai-
neen kiytostd ai-
heutuvien mahdol-
listen riskien varalta.
Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen
ja jrjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kaytet-
tdessd on kiytettiv
henkilokohtaista
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hengityssuojainta ja
ihoa suojaavia ma-
teriaaleja sekd padl-
lystiméttomind ra-
keina olevan
valmistemuodon ta-
pauksessa silmien-
suojainta.

()

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.

1

$T0T¥'eC T TANA


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

(0/1911/+zog/idurr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 117

01/6

OSA I

Rehun Vahimmaispi- Enimmaispi-
Jiséiaineen Hyviksynnin Koostumus, kemiallinen Enimmii- toisuus toisuus Hyviksynnan
tunnistent- th:i'anynimi Lisdaine kaava, kuvaus, Eldinlaji tai -ryhma sikii Muut sddnnokset voimassaolo
) analyysimenetelmd PMY/kg tdysrehua, jonka péittyy
mero kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1705i DSM Nutritional | Enterococcus lac- | Lisdaineen koostu- Kaikki lihantuo- - 3 x 10 - Lisdaineen ja esiseok- | 13. touko-
Products Ltd, tis NCIMB mus tantoa varten kas- sen kayttoohjeissa on | kuuta 2034
jota edustaa 10415 Enterococcus lactis vatettavat siipi- mainittava varastoin-
DSM Nutritional NCIMB 10415 -val- karjalajit tia koskevat edelly-
Products Sp. z miste, joka sisaltdd o tykset sekd stabiili-
0.0. vihintdin: Kaikki munantuo- suus lampokasitte-
tantoa varten kas- lyssd.
— sellakalla mikro- | vatettavat siipi-
kapseloitu muo- karjalajit Lisdainetta  voidaan
to: 2 x 10" PMY/g B kayttdd samanaikai-
lisdainetta Kf‘lkl.ﬂ siitoseléi- sesti seuraavien kok-
Kiinted muoto miksi kasvatetta- kidiostaattien kanssa
vat siipikarjalajit niiden hyviksymisti
Tehoaineen kuvaus ) coituk rehun lisdaineena
Enterococcus lactis Korlstet.aér OItuK- koskevien ehtojen
NCIMB 10415 -kan- Sessalpl ettavat mukaisesti: dekoki-
nan elinkykyiset solut innut naatti, monensiini-
. .. | Kaikkien heimoon 7 x10° natrium, robenidiini-
énalyystmenetelma Suidae kuuluvien hydrokloridi, diklat-
() lajien emakot suriili, semduramisii-
Tunnistaminen: ni, lasalosidinatrium
DNAn sekvenslointi Kaikkien heimoon 1x10° A, maduramisiiniam-
menetelmit tai pulssi- Suidac kuuluvien monium, narasiini,
kentté eelielektfofo- lajien imevt por- narasiinin ja nikar-
reesi (I%FGE) ~ CENJTS saat batsiinin yhdistelma,
17697 salinomysiininat-
. Kasyatettay_at rium.
e vasikat, kilit,
Madrittdminen rehun | |00 ja toissi-
hlsaameesta, e51s.eok7 jaiset mérehtijit
sista, rehuseoksista ja
Vede§té: pinfa\.filjel.y' Lihotettavat vasi-
sapp1-eskuhm1—at51d1a- kat, kilit, karitsat ja
garilla (EN 15788) toissijaiset mareh-
tijit
Kaikkien heimoon 3,5x 108
Suidae kuuluvien
lajien vieroitetut
J
porsaat

Y20Ty'eT ‘1 1ANE

Ik



01/01

(0/1911/+zog/1dwr Sa1/jo/noedona-erep//:dny 117

Kaikkien heimoon
Suidae kuuluvien
lajien lihasiat

Lisdainetta on annet-
tava imettiville ema-

koille ja imeville por-
saille samanaikaisesti.

Rehualan toimijoiden
on vahvistettava li-
sdaineen ja esiseosten
kayttajid varten toi-
mintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menet-
telyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa, lisdai-
netta ja esiseoksia
kiytettdessd on kdy-
tettdva henkilokoh-
taista hengityssuoja-
inta ja ihoa suojaavia
materjaaleja.

()

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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