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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/272,
annettu 23 piivini helmikuuta 2022,

Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 -valmisteen hyviksymisesti kaikkien muiden sikaeldinten
kuin vieroitettujen porsaiden ja emakoiden sekd koirien rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija:
Prosol SpA)

(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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 -valmisteen hyviksymistd koskeva hakemus on tehty asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan
3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 -valmisteen hyvaksymistd kaikkien muiden sikaeldinten kuin
vieroitettujen porsaiden ja emakoiden seki koirien rehun lisdaineena, joka luokitellaan luokkaan "eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind kesdkuuta 2021 (3) (%), antamissaan lausunnoissa, ettd Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 -valmisteella ei
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien
turvallisuuteen eikd ympiristoon. Se totesi my0s, ettd titd valmistetta pidetddn mahdollisena ihoa ja silmiid
drsyttdvind aineena sekd ihoa ja hengitysteitd herkistdvand aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd
erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd sikaeldinten kohdalla
valmiste voi olla tehokas eldintuotantoon vaikuttava lisdaine rehussa ja koirien kohdalla valmiste voi olla tehokas
ulosteiden koostumuksen parantamisessa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille
saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY)
N:o 18312003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla rehun lisdaine
médritetddn rehusta.

(5)  Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvat. Néin ollen kyseisen valmisteen kdyttd timin asetuksen liitteessd
kuvatulla tavalla olisi hyviksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytain liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivdnd lisdaineena
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(7):6698.
() EFSA Journal 2021;19(7):6699.
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2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 23 pdivand helmikuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihim- | Enim-
madispi- | mdispi-
Lisaaineen | HYVak- - . toisuus | toisuus Hyviksynnin
tunniste- | ) ot Lisdaine Koostumus, kemu}llmen kaaYa, kuvaus, Eldinlaji tai -ryhma Enim- 5 Muut maardykset voimassaolo
haltijan analyysimenetelma ) Y miisiki | PMY/kg taysrehua, Y
numero nimi jonka padttyy
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1710 |Prosol |Saccharomyces |Lisdaineen koostumus Kaikki muut - 3 x10° - 1. Lisdaineen ja esiseosten kiyttoohjeissa| 16.3.2032
SpA. | cerevisiae Valmiste Saccharomyces cerevisiae sikaeldimet kuin on mainittava varastointia koskevat edel-
MUCL 39885 | MUCL 39885, lisdantymistarkoituk- lytykset sekd stabiilisuus lampokasitte-
joka sisaltad vahintdan: siin tarkoitetut sekd lyssa.
1 x 10° PMY/g lisdainetta vieroitetut porsaat -
Kiinted muoto Kaikki muut - 6,4 x 2. Rehualan toimijoiden on vahvistettava li-
Tehoaineen kuvaus lisddntymistarkoituk- 10° sdaineen ja esiseosten kayttdjid varten
Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 | siin tarkoitetut turvalliset tyotavat ja asianmukaiset jar-
-organismin elinkykyisid soluja sikaeldimet kuin jestelyt hengitysteitse tai iho- tai silma-
Analyysimenetelmd (") emakot . kosketuksesta aiheutuvasta altistuksesta
Lukumdirin maarittiminen: Koirat - johtuvien vaaratekijoiden varalta. Jos
Maljamenetelmd, jossa kiytetddn ihon, hengitysteiden tai silmien altistu-
hiivauute-glukoosi-kloramfenikoli- 7 %x10% mista ei voida ndiden menettelyjen ja toi-
agaria (CGYE) (EN 15789) menpiteiden avulla poistaa tai minimoi-
Tunnistaminen: da, lisdainetta ja esiseoksia kisiteltdessd
polymeraasiketjureaktiomenetelma on kaytettdvd asianmukaisia henkil6n-
(PCR) suojaimia, ihoa ja silmid suojaavat mate-
riaalit ja hengityssuoja mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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