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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1426,
annettu 17 paivini heinikuuta 2025,

Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 -valmisteen hyviksymisesti maidontuotantoa varten tai
siitoseldimiksi kasvatettavien mirehtijéiden (muiden kuin karitsojen) ja kamelieldinten, muiden
lihantuotantoon tarkoitettujen nuorten mirehtijoiden kuin vasikoiden ja karitsojen, lihantuotantoon
tarkoitettujen kamelivasikoiden ja muiden hevoseliinten kuin hevosten rehun lisdaineena
(hyviksynnin haltija: Lallemand SAS) seki tiytint6onpanoasetuksen (EU) 2020/149 muuttamisesta
silti osin kuin on kyse Saccharomyces cerevisiste CNCM I-1077 -valmisteen hyviksyntii karitsojen
rehun lisiaineena koskevista ehdoista
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paiviana 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)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 -valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi karitsojen ja hevosten rehun
lisdaineena komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) 2020/149 (2).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 -valmisteen
hyviksyntdd koskeva hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4) Hakemus koskee Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-1077 -valmisteen hyvaksymisti maidontuotantoa varten tai
siitoseldimiksi kasvatettavien marehtijéiden (muiden kuin karitsojen) ja kamelieldinten, muiden lihantuotantoon
tarkoitettujen nuorten mirehtijoiden kuin vasikoiden ja karitsojen, lihantuotantoon tarkoitettujen kamelivasikoiden
ja muiden hevoseldinten kuin hevosten rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista
lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin "ruuansulatusta edistavit aineet”
ja "suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”.

(5)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee tdytintoonpanoa-
setuksessa (EU) 2020/149 vahvistettujen Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 -valmisteen hyviksynnin ehtojen
muuttamista silta osin kuin on kyse valmisteen kiytostd karitsojen ruokinnassa. Hakemuksessa pyydettiin
vihimmaiskayttotason laskemista karitsojen rehun osalta siten, ettd lisdainetta saa olla 1 x 10° PMY | kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 prosenttia, aiemman tason 3 x 10° PMY [ kg sijaan.

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

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2020/149, annettu 4 piivdnd helmikuuta 2020, Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077
-valmisteen hyviksymisen uusimisesta karitsojen ja hevosten rehun lisdaineena ja asetusten (EY) N:o 1293/2008 ja (EY) N:o 910/2009
kumoamisesta (hyvaksynnin haltija Danstar Ferment AG, jota edustaa unionissa Lallemand SAS) (EUVL L 33, 5.2.2020, s. 5, ELL:
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/149/0j).
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(6) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 15
pdivind lokakuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 -valmiste on turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympiristolle. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen totesi my®ds, ettd Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 -valmisteen kumpaakin muotoa olisi
pidettdvd mahdollisesti ihoa ja hengitysteitd herkistdvina ja ettd kaikkea ihon ja hengitysteiden kautta tapahtuvaa
altistumista pidetddn riskind. Lisdaineen pdillystimdton muoto ei ole ihoa tai silmid 4rsyttdvd. Lisdaineen
paallystetyn muodon silmé-arsytyspotentiaalista ei voida tehdd paitelmai puutteellisten tietojen vuoksi. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi lisaksi, ettd Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 -valmiste voi olla tehokas kaikilla
maidontuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavilla ja imettavilli marehtij6illd ja kamelieldimilld ehdotetulla
vihimmdiskayttomadralld 5 x 10° PMY | kg tdysrehua, kaikilla lihantuotantoa varten kasvatettavilla toissijaisilla
(nuorilla) marehtijoilld ja kamelieldimilld ja karitsoilla vahimmaiskdyttomaardlld 1 x 10° PMY | kg tdysrehua ja
kaikilla muilla hevoseldimilld kuin hevosilla vihimmaiskayttomaaralld 3 x 10° PMY [ kg tdysrehua. Erityisvaatimuksia
markkinoille saattamisen jalkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita.

(7)  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
pddtelmit ja suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa my®s tahin hakemukseen.

(8)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisisie CNCM 1-1077 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Nain ollen kyseisen valmisteen kdytté maidontuotantoa varten tai
siitoseldimiksi kasvatettavien mdrehtijéiden (muiden kuin karitsojen) ja kamelieldinten, muiden lihantuotantoon
tarkoitettujen nuorten marehtijoiden kuin vasikoiden ja karitsojen, lihantuotantoon tarkoitettujen kamelivasikoiden
ja muiden hevoseldinten kuin hevosten ruokinnassa olisi hyvaksyttdva. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen
kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi toteutettava  asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

(9) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo lisdksi, ettd kun Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 -valmisteen
hyvaksynndn ehtoja muutetaan alentamalla lisdaineen vahimmaispitoisuus karitsojen ruokinnassa tasolle 1 x 10°
PMY | kg tdysrehua, hyvaksyntd tdyttdd edelleen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset.
Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) 2020/149 olisi muutettava.

(10) Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivat edellytd Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 -valmisteen hyviksynnin
edellytyksiin karitsojen osalta tehtdvien muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sddtad siirtymaiajasta, jotta
asianomaiset tahot voivat valmistautua hyvdksynnin muuttamisesta aiheutuvien uusien vaatimusten
noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin "ruuansulatusta edistavat
aineet” ja “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa
kéytettdvini lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EFSA Journal 2024;22:¢9075, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.907 5.

(*) 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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2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/149 muuttaminen

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/149 liitteen sarakkeessa "vihimmdispitoisuus” oleva karitsoja koskeva arvo
arvolla "1 x 10%".

3 artikla
Siirtymétoimenpiteet
1.  Sallitaan tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/149 hyviksytyn rehun lisdaineen Saccharomyces cerevisite CNCM
[-1077 ja kyseistd lisdainetta sisdltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu karitsoille ja jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 7 pdivdd helmikuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 7 paivéid elokuuta
2025, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.
2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu

karitsoille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 7 péivdd elokuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti,
jotka olivat voimassa ennen 7 pdivii elokuuta 2025, 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 17 pdivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vahimmadispi- | Enimmadispi-

Llsae.uneen Hyvaksynnan o Koostumus, kemiallinen Eléinlaji tai o toisuus toisuus o Hyyaksynnan
tunnistenu- haltijan nimi Lisdaine kaavg, kuvaus, ) ryhma Enimmaisikd - - Muut maardykset vmrgassaolo
mero analyysimenetelmi PMY [ kg tdysrehua, jonka péittyy

kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces Lisdaineen koostumus Mirehtijt - 5x 108 - Lisdaineen ja 7. elokuuta
cerevisiee CNCM | Saccharomyces cerevisiae (muut kuin esiseoksen 2035
1-1077 CNCM [-1077 -valmiste, karitsat) ja kéyttoohjeissa on
joka sisaltad kamelieldi- mainittava
vdhintdan: met, joita varastointia
— 1 x 10" PMY | g | kasvatetaan koskevat
lisdainetta maidontuo- edellytykset sekd
(pdallystetty muoto) tantoa varten stabiilisuus
— 2 x 10" PMY | g tai lampokasittelyssa.
lisdainetta siitoseldimiksi Rehualan
(ei-paallystetty muoto) ; ; toimijoiden on
.Nuoret () 1x10 vahvistettava
Tehoaineen ominaispiirteiden lihantuotan- lisdaineen ja
kuvaus toon esiseosten kayttdjid
Saccharomyces cerevisiae ta{kOIt?FPt varten
CNCM I-1077 marehtlje}t, toimintamenettelyt
-organismin elinkykyisid muglt(kqln ja jarjestelyt
soluja VESI atja lisdaineen kaytostad
_karitsat aiheutuvien
Analyysimenetelmd (') Lihantuotan- mahdollisten
Lukumairin toon riskien varalta. Jos
madrittiminen rehun tark(?ltet}lt riskejd ei voida
kamelivasikat

lisdaineessa, esiseoksissa
tai rehuseoksessa:
maljavalu- tai
pintaviljelymenetelma,
jossa kdytetddn
kloramfenikolidekstroosi-
hiivauuteagaria (EN
15789)

ndiden
menettelyjen ja
jdrjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia
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Vahimmadispi- | Enimmadispi-

Llsa:%meen Hyviksynnin o Koostumus, kemiallinen Eléinlaji tai o toisuus toisuus o HyYaksynnan
tunnistenu- haltijan nimi Lisdaine kaav:{, kuvaus, ) ryhma Enimmaisikd - - Muut maardykset vo1q??ssaolo
mero analyysimenetelmi PMY | kg tdysrehua, jonka péittyy

kosteuspitoisuus on 12 %
Tunnistaminen: kisiteltdessd on
polymeraasiketjureaktio- kéytettava
menetelmé (PCR) (CEN/TS hengitys-, silmi-
15790) (ainoastaan
paallystetyn
muodon kohdalla)
ja thosuojaimia.
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces Lisdaineen koostumus Muut - 3 x10° - Lisdaineen ja 7. elokuuta
cerevisise CNCM | Saccharomyces cerevisiae hevoseldimet esiseoksen 2035
-1077 CNCM [-1077 -valmiste, kuin hevoset kiyttoohjeissa on
joka sisaltad mainittava
vihintdan: varastointia
— 1 x 10" PMY [ g koskevat
lisdainetta edellytykset sekd
(pdallystetty muoto) stabiilisuus
— 2 x 1010 PMY | g lampokasittelyssa.
lisdainetta Rehualan
(ei-paallystetty muoto) toimijoiden on
vahvistettava
lisdaineen ja

esiseosten kayttdjid
varten
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Lisaaineen N .
. Hyviksynnin
tunnistenu- AT
haltijan nimi
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen
kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmadisikd

Vahimmadispi- | Enimmadispi-
toisuus toisuus

PMY | kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

pdattyy

Tehoaineen ominaispiirteiden
kuvaus

Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077
-organismin elinkykyisid
soluja

Analyysimenetelma (")
Lukumdéirin
maédrittiminen rehun
lisdaineessa, esiseoksissa
tai rehuseoksessa:
maljavalu- tai
pintaviljelymenetelma,
jossa kiytetddn
kloramfenikolidekstroosi-
hiivauuteagaria (EN
15789)

Tunnistaminen:
polymeraasiketjureaktio-
menetelmé (PCR) (CEN/TS
15790)

toimintamenettelyt
ja jdrjestelyt
lisdaineen kaytostd
aiheutuvien
mahdollisten
riskien varalta. Jos
riskejd ei voida
ndiden
menettelyjen ja
jdrjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia
kisiteltdessd on
kéytettava
hengitys-, silma-
(ainoastaan
paallystetyn
muodon kohdalla)
ja thosuojaimia.

(")  Analyysimenetelmii 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

() Eldimet, jotka ovat samanlaisessa kehitysvaiheessa kuin vasikat.
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