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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2394,
annettu 9 pdivind syyskuuta 2024,

Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta kissojen ja koirien rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija: DSM Nutritional Products Ltd.) ja tiytintoénpanoasetuksen (EU)
N:o 1061/2013 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,

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)  Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmiste (aiempi taksonominen nimi Enterococcus faecium NCIMB 10415)
hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kissojen ja koirien rehun lisdaineena komission taytintoonpanoasetuksella (EU)
N:o 1061/2013 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Enterococcus lactis
NCIMB 10415 -valmisteen hyviksynnin uusimista kissojen ja koirien rehun lisdaineena ja jossa pyydetdin kyseisen
lisdaineen luokittelua luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” sekd kissojen osalta funktionaaliseen
ryhmdin “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” ja koirien osalta funktionaaliseen ryhmiin "muut
eliintuotantoon  vaikuttavat  lisdaineet”. = Hakemuksen = mukana  toimitettiin ~ asetuksen  (EY)
N:0 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 30
pdivind tammikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd Enterococcus
lactis NCIMB 10415 -valmiste on edelleen turvallinen kissoille ja koirille tilld hetkelld hyvaksyttyjen kiyttoedel-
lytysten mukaisesti kdytettyna. Se totesi lisdksi, ettd lisdaineen ei ole osoitettu olevan ihoa ja silmid drsyttavd, mutta
sitd olisi pidettdvd hengitysteitd herkistdvdna aineena; ihoa herkistavistd vaikutuksesta ole voitu tehdd pdatelmia.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®ds, ettei Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmisteen tehoa ollut
tarpeen arvioida hyviksynnin uusimisen yhteydessd, koska uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly
alkuperiisen hyviksynnin edellytysten muuttamista tai tdydentimistd koskevaa ehdotusta, joka vaikuttaisi
lisdaineen tehoon. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi, ettd samaa lisdainetta koskevassa aiemmassa
arvioinnissa esitetyt analyysimenetelmidd koskevat pditelmat ja suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa myos
tdhdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti
vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (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 (hyviksynnan haltija DSM Nutritional Products Ltd., jota edustaa DSM Nutritional products Sp. Z o.0.) (EUVL L 289,
31.10.2013, s. 38, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1061/o0j).

() EFSA Journal. 2024;22:8622.

(*) 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, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. On
aiheellista antaa kyseiselle kissoille ja koirille tarkoitetulle valmisteelle oma tunnistenumero valvontaa varten, jotta
se voidaan erottaa kyseisen valmisteen muista muodoista, jotka on hyvaksytty muille lajeille komission tiytintoon-
panoasetuksella (EU) 2024/1161 (). Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Ndma suojatoimenpiteet eivat
saisi kuitenkaan rajoittaa muiden unionin lainsddddnnon mukaisten tyontekijéiden turvallisuutta koskevien
vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Enterococcus lactis NCIMB 10415 -valmisteen hyviksyntd kissojen ja koirien rehun lisdaineena uusitaan,
taytintoonpanoasetus (EU) N:o 1061/2013 olisi kumottava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd kissojen ja koirien rehun lisdaineena kiytettdvan Enterococcus lactis
NCIMB 10415 -valmisteen hyviksynndn edellytyksiin tehtivien muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista
sdatdd siirtymdaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynndn uusimisesta aiheutuvien uusien
vaatimusten noudattamiseen.

(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 kissojen osalta funktionaaliseen ryhmédn
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” ja koirien osalta funktionaaliseen ryhmiin "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluvan, liitteessd tarkoitetun valmisteen hyviksyminen kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla
Kumoaminen
Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1061/2013.
3 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tarkoitetun valmisteen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilla
ennen 30 pidivdd maaliskuuta 2025 ennen 30 pdivda syyskuuta 2024 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tarkoitettua valmistetta sisdltidvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 30 péivdd syyskuuta 2026 ennen 30 piivdd syyskuuta 2024 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2024/1161, annettu 22 pdivind huhtikuuta 2024, Enterococcus lactis NCIMB 10415
-valmisteen hyviksynndn uusimisesta tiettyjen eldinlajien rehun lisdaineena, kyseisen valmisteen hyviksymisestd tiettyjen muiden
eldinlajien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: DSM Nutritional Products Ltd.), tdytintd6npanoasetuksen (EU) N:o 1061/2013
muuttamisesta sekd tdytintoonpanoasetusten (EU) N:o 361/2011, (EU) 2015/518 ja (EU) 2019/11 kumoamisesta (EUVL L,
2024[1161, 23.4.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/o0j).
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4 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 9 paivind syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelmd

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vahim-
mdispitoi-
suus

Enim-
maispi-
toisuus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on

12%

Muut sddnnokset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: eldin

tuotantoon vaikuttavat lisdaineet.

Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, jota edustaa
DSM Nutritio-
nal Products Sp.
7 0.0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

Lisdaineen koostumus

Enterococcus lactis NCIMB

10415 -valmiste, joka sisdltdd

vihintdin:

— sellakalla
mikrokapseloitu muoto:
5 x 10? PMY/g lisdainetta.

Kiinted muoto.

Tehoaineen kuvaus
Enterococcus lactis NCIMB
10415 -kannan elinkykyiset
solut

Analyysimenetelmd ()
Tunnistaminen: DNAn
sekvensointimenetelmdt tai
pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE) — CEN/TS 17697.

Lukumdédrian maarittiminen
rehun lisdaineessa, esiseok-
sissa tai rehuseoksessa: pinta-
viljely sappi-eskuliini-atsidia-
garilla (EN 15788)

Kissat

7 x10°

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kiyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kéytettdva
henkilokohtaista
hengityssuojainta ja ihoa
suojaavia materiaaleja.

30. syyskuuta
2034

1
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Rehun
lisdaaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vihim-
madispitoi-
suus

Enim-
maispi-
toisuus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on

12%

Muut sddnnokset

Hyvaksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: eldin

tuotantoon vaikuttavat lisiaineet.

Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (suoliston tilan parantaminen)

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, jota edustaa
DSM Nutritio-
nal Products Sp.
Z 0.0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

Lisdaineen koostumus

Enterococcus lactis NCIMB

10415 -valmiste, joka sisdltdd

vahintdin:

— sellakalla
mikrokapseloitu muoto:
5 x 10? PMY/g lisdainetta.

Kiinted muoto.

Tehoaineen kuvaus
Enterococcus lactis NCIMB
10415 -kannan elinkykyiset
solut

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

Lukumdaridn mdarittiminen
rehun lisdaineessa, esiseok-
sissa tai rehuseoksessa: pinta-
viljely sappi-eskuliini-atsidia-
garilla (EN 15788)

Koirat

2,5x10°

1.

Lisdaineen ja esiseosten
kiyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kéytettdva
henkilokohtaista
hengityssuojainta ja ihoa
suojaavia materiaaleja.

30. syyskuuta
2034

(")  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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