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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1200,
annettu 18 piivini huhtikuuta 2024,

Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284:stid, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351:sti ja
Enterococcus faecium DSM 21913:sta tehdyn valmisteen hyviksynnin uusimisesta broilerien,
kananuorikoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisiaineena sekd kyseisen valmisteen
hyviksymisestd kiytettiviksi rehun lisiaineena siitoseldimiksi kasvatettavien kanojen,
lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehussa ja juomavedessi
(hyviksynndn haltija: Biomin GmbH) ja tdytintoonpanoasetusten (EU) N:o 544/2013 ja
(EU) N:0 2015/1105 kumoamisesta

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284:sté, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351:std (jonka aiempi
taksonominen nimi on Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351) ja Enterococcus faecium DSM 2191 3:sta tehty
valmiste hyvdksyttiin kymmeneksi vuodeksi rehun lisdaineena broilerien ruokinnassa komission taytinto6npanoase-
tuksella (EU) N:o 544/2013 (%) sekd kiytettdviksi kananuorikoiden ja muuta kuin munantuotantoa varten
pidettdvien toissijaisten siipikarjalajien rehussa ja juomavedessi ja broilerien juomavedessd komission taytanto6npa-
noasetuksella (EU) 2015/1105 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284:std, Ligilactobacillus salivarius DSM  16351:std ja Enterococcus faecium
DSM 21913:sta tehdyn valmisteen hyviksynnidn uusimista broilerien, kananuorikoiden ja muuta kuin
munantuotantoa varten pidettivien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena, ja jossa pyydetdin, ettd kyseinen
lisdaine luokiteltaisiin luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti kyseinen
hakemus koski myos saman valmisteen uusien kiyttotarkoitusten hyviksymistd rehun lisdaineena siitoseldimiksi

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

A Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 544/2013, annettu 14 paivind kesikuuta 2013, Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284:sté, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351:std ja Enterococcus faecium DSM 21913:sta tehdyn valmisteen
hyviksymisestd broilerien rehun lisdaineena (hyvaksynnin haltija Biomin GmbH) (EUVL L 163, 15.6.2013, s. 13, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/544/oj).

é) Komission tdytintdénpanoasetus (EU) 2015/1105, annettu 8 pdivind heindkuuta 2015, Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284:std, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351:sté ja Enterococcus faecium DSM 21913:sta tehdyn valmisteen
hyviksymisestd kananuorikoiden ja muuta kuin munantuotantoa varten pidettivien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena,
kyseisen rehun lisdaineen hyviksymisestd kiytettaviksi broilerien juomavedessi seki asetuksen (EU) N:o 544/2013 muuttamisesta
siltd osin kuin on kyse kyseisen rehun lisdaineen enimmaispitoisuudesta tdysrehussa ja sen yhteensopivuudesta kokkidiostaattien
kanssa (hyviksynnan haltija Biomin GmbH) (EUVL L 181, 9.7.2015, s. 65, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1105/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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kasvatettavien kanojen, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehussa ja juomavedessa.
Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,  jdljempdnd ’‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,  totesi
15 péivaind marraskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284:std, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351:sté ja Enterococcus faecium DSM 21913:sta tehty valmiste on
hyviksytyissd kayttoolosuhteissa turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ymparistolle ja katsoi, ettd tatd padtelmad
sovelletaan myos nithin kohdelajeihin, joiden osalta tehtiin uusia kayttotarkoituksia koskeva pyynto. Se totesi myos,
ettd kyseinen valmiste ei drsytd ihoa tai silmid, mutta sitd olisi pidettdva hengitysteitd herkistdvana aineena. Elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen mukaan Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284:std, Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351:std ja Enterococcus faecium DSM 21913:sta tehdyn valmisteen tehoa ei tarvitse arvioida hyviksynnin
uusimisen yhteydessd broilerien, kananuorikoiden ja muuta kuin munantuotantoa varten pidettdvien toissijaisten
siipikarjalajien osalta. Se totesi lisiksi, ettd valmisteen katsotaan olevan tehokas kaikkien kasvavien siipikarjalajien
rehussa ja juomavedessid, myos kokkidiostaattien yhteensopivuuden osalta, jota koskeva hyviksyntd on jo
myonnetty. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisia markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa
koskevia vaatimuksia ei tarvita.

Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (°) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen
vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284:st4, Ligilactobacillus
salivarius  DSM 16351:std ja Enterococcus faecium DSM  21913:sta  tehty valmiste tdyttdd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen hyviksynti olisi uusittava
broilerien, kananuorikoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi
kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehussa ja juomavedessd kdyton osalta, ja valmiste olisi hyvaksyttava
kaytettavaksi siitoseldimiksi kasvatettavien kanojen, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden
rehussa ja juomavedessd. On aiheellista ilmoittaa, ettd kyseinen valmiste on yhteensopiva kaytettavaksi kokkidios-
taattien maduramisiiniammonium, diklatsuriili, robenidiinihydrokloridi, dekokinaatti, narasiini, nikarbatsiini seké
narasiinin ja nikarbatsiinin yhdistelmin kanssa. Koska kyseisid kokkidiostaatteja ei valttdmattd ole hyvaksytty rehun
lisdaineina jokaisen liitteessd luetellun lajin tai ryhmin osalta, niitd olisi voitava kdyttdd samanaikaisesti
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284:sté, Ligilactobacillus salivarius DSM 163 51:sté ja Enterococcus faecium
DSM 21913:sta tehdyn valmisteen kanssa ainoastaan kunkin kokkidiostaatin rehun lisdaineena hyviksymistd
koskevien ehtojen mukaisesti. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavai-
kutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteiti.

Koska Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284:std, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351:sté ja Enterococcus
faecium DSM 21913:sta tehdyn valmisteen hyviksyntéd rehun lisdaineena broilerien, kananuorikoiden, toissijaisten
lihasiipikarjalajien ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehussa ja
juomavedessd uusitaan, taytintoonpanoasetukset (EU) N:o 544/2013 ja (EU) 2015/1105 olisi kumottava.

Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellyta Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284:std, Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351:std ja Enterococcus faecium DSM 21913:sta tehdyn valmisteen hyviksynndn edellytyksiin
tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista broilerien, kananuorikoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja
munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehussa ja juomavedessi kiyton
osalta, on aiheellista sddtdd siirtymadajasta, jotta asianomaiset osapuolet voivat valmistautua hyviksynnistd
aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

EFSA Journal 2023;21(12):8356.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 pdivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 tdytintd6npanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/
2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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(9)  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 tdsmennetyn valmisteen hyviksyntd broilerien, kananuorikoiden,
toissijaisten lihasiipikarjalajien ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien
rehussa ja juomavedessid kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Hyviksyminen

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdidn “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvan, liitteessd tismennetty valmiste kdytettdvaksi siitoseldimiksi kasvatettavien
kanojen, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehussa ja juomavedessd kyseisessi liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetukset (EU) N:o 544/2013 ja (EU) 2015/1105.

4 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisiltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi broilerien,
kananuorikoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten
siipikarjalajien rehussa ja juomavedessi ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 12 pdivdd marraskuuta
2024 ennen 12 piivdd toukokuuta 2024 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kaytto,
kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettya valmistetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu broilereille,
kananuorikoille, toissijaisille lihasiipikarjalajeille ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettaville toissijaisille
siipikarjalajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilli ennen 12 piivdd toukokuuta 2025 ennen 12
pdivad toukokuuta 2024 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot
loppuvat.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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5 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 18 pdivand huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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lisdaineen Hyviksynnin Lisiiai Koostumus, kemiallinen Eldinlaji tai- E??ﬁ' suus suus e HyYaksynnan
tunniste- haltijan nimi isdaine kaava., kuvaus, i ryhma miisi- - Muut méadraykset VOlrI??SSQ.OIO
Umero analyysimenetelmd ki PMY/kg taysrehua, péittyy
Jo.nk.a PMY/l juomavettd
kosteusp1t01suus on
12 %
Luokka: Eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmai: Suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1890 | Biomin GmbH | Bifidobacterium | Lisdaineen koostumus Kaikki - 1x108 - 5x 107 - Lisdaineen ja esiseok- | 12.5.2034
animalis ssp. Bifidobacterium animalis ssp. | lihantuo- sen kdyttoohjeissa on
animalis DSM animalis DSM 16284:std, tantoon mainittava varastointia
16284, Ligilac- | Ligilactobacillus salivarius tarkoitetut koskevat edellytykset
tobacillus saliva- | DSM 16351:sté ja Entero- siipikarja- sekd stabiilisuus
rius DSM coccus faecium DSM lajit lampokasittelyssa.
16351 ja Ente- | 21913:sta tehty valmiste, Kaikki Lisdainetta  voidaan
rococcus faecium | joka sisltdd vahintddn 10 x |  munan- kayttdd juomavedessa.
DSM 21913 10° PMY/g lisdainetta tuotantoa Lisdainetta  voidaan
(suhde 3:1:6) varten kayttdd samanaikai-
Kiinted muoto kasvatetta- sesti seuraavien kokki-
Tehoaineen ominaispiirteiden | vat siipi- diostaattien kanssa
kuvaus karjalajit kunkin kokkidiostaatin
Bifidobacterium animalis ssp. | Kaikki sii- rehun lisdaineena hy-
animalis DSM 16284-, Ligi- | toseldi- viksymistd koskevien
lactobacillus salivarius DSM | miksi kas- ehtojen mukaisesti:
16351- ja Enterococcus fae- vatettavat maduramisiiniammo-
cium DSM 21913 -kantojen | siipikarja- nium, diklatsuriili, ro-
elinkykyisid soluja lajit benidiinihydrokloridi,

Analyysimenetelmd (")
Tunnistaminen: DNA:n
sekvensointimenetelmat tai
pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE) - CEN/TS
17697.

Miirittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista,
rehuseoksista ja vedesta:

— Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM
16284: pintaviljely-
menetelmd EN 15785

dekokinaatti, narasiini,
nikarbatsiini, narasii-
nin ja nikarbatsiinin
yhdistelma.
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— Ligilactobacillus  saliva-

rius DSM 16351: pin-
taviljelymenetelma EN
15787

Enterococcus  faecium
DSM 21913: pintavil-
jelymenetelma EN
15788

Rehualan  toimijoiden
on vahvistettava lisdai-
neen ja esiseosten
kayttajia varten toi-
mintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen ky-
tostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeja ei
voida ndiden menette-
lyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa, lisdai-
netta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytet-
tdva hengitys- ja iho-
suojaimia.

(0

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¥'TC T TANE


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

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2024/1200, annettu 18 päivänä huhtikuuta 2024, Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284:stä, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351:stä ja Enterococcus faecium DSM 21913:sta tehdyn valmisteen hyväksynnän uusimisesta broilerien, kananuorikoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien ja munantuotantoa varten tai siitoseläimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisäaineena sekä kyseisen valmisteen hyväksymisestä käytettäväksi rehun lisäaineena siitoseläimiksi kasvatettavien kanojen, lihakalkkunoiden ja siitoseläimiksi kasvatettavien kalkkunoiden rehussa ja juomavedessä (hyväksynnän haltija: Biomin GmbH) ja täytäntöönpanoasetusten (EU) N:o 544/2013 ja (EU) N:o 2015/1105 kumoamisesta 
	LIITE 


