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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/168,
annettu 26 piivinid tammikuuta 2026,

Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta maidontuotantoon tai
siitoseldimiksi tarkoitettujen mirehtijoiden, lihantuotantoon tarkoitettujen nuorten mirehtijéiden
lukuun ottamatta lihakaritsoita ja lihantuotantoon tarkoitettujen mirehtijoiden lukuun ottamatta
lihalampaita rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: All-Technology (Ireland) Limited [Alltech
Ireland]) seki tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 1109/2014 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd 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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Saccharomyces cerevisise CBS 493.94 -valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi lihanautojen, toissijaisten
lihotettavien marehtijoiden, lypsylehmien ja toissijaisten lypsivien mairehtijoiden rehun lisdaineena komission
taytantoonpanoasetuksella (EU) N:o 1109/2014 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Saccharomyces
cerevisiee CBS 493.94 -valmisteen hyvdksynndn uusimista lypsylehmien, toissijaisten lypsdvien mirehtijoiden,
lihanautojen ja toissijaisten lihotettavien maérehtijoiden rehun lisdaineena ja jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen
luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdain “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 19
pdivind maaliskuuta 2025 antamassaan lausunnossa (%), ettd Saccharomyces cerevisise CBS 493.94 -valmiste on
edelleen turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympirist6lle talld hetkelld hyviksytyissd kdyttoolosuhteissa. Se totesi
myos, ettd suurempien mikrorakeiden muodossa oleva Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 -valmiste ei ole ihoa eikd
silmid adrsyttdvd, kun taas mikrorakeistettu valmiste ei drsytd ihoa mutta drsyttdd silmid. Lisdaineen kumpaakin
muotoa olisi pidettivd ihoa ja hengitysteitd herkistdvini, ja kaikkea ihon ja hengitysteiden kautta tapahtuvaa
altistumista pidetddn riskind. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd hyvidksynndn uusimista
koskevassa hakemuksessa ei ehdoteta alkuperdisen hyviksynnin edellytysten sellaista muuttamista tai tdydentdmistd,
joka vaikuttaisi lisdaineiden tehoon. Ndin ollen se totesi, ettei valmisteen tehoa ole tarpeen arvioida hyvaksynnin
uusimisen yhteydessi. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd
seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

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

() Komission tdytantdonpanoasetus (EU) N:o 1109/2014, annettu 20 pdivind lokakuuta 2014, Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94
-valmisteen hyviksymisestd lihanautojen, toissijaisten lihotettavien marehtijoiden, lypsylehmien ja toissijaisten lypsivien
mirehtijoiden rehun lisdaineena sekd asetusten (EY) N:o 1288/2004 ja (EY) N:o 1811/2005 muuttamisesta (hyvaksynnin haltija
Alltech France) (EUVLL 301, 21.10.2014, s. 19, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2014/1109/0j).

() EFSA Journal, 2025;23:¢9354 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9354).
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(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnan yhteydessi toteutetun
rehun lisdaineena kéytettivin Saccharomyces cerevisiee CBS 493.94 -valmisteen analyysimenetelmidd koskevan
arvioinnin tuloksena tehdyt pddtelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tahdn hakemukseen.
Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti vertailulaboratorion
arviointiraporttia ei sen vuoksi edellyteta.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 18312003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava. Lisiksi
komissio katsoo, etti lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Ndmd suojatoimenpiteet eivat saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden
turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsddddnnén mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 -valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, taytintdonpanoasetus
(EU) N:o 1109/2014 olisi kumottava.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin 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 hyviksynta kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tidytintdonpanoasetus (EU) N:o 1109/2014.

3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 26 pdivani tammikuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) 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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Rehun
lisdaineen Hyvaksynnin
tunnistenu- | haltijan nimi

mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmaispi-
toisuus

Enimmdispi-
toisuus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paittyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4al704 All-
Technology
(Ireland)
Limited
[Alltech
Ireland]

Saccharomyces
cerevisiae CBS
493.94

Lisdaineen koostutmus
Saccharomyces cerevisiae CBS
493.94 -valmiste, joka sisaltdd
vdhintdan 1 x 10° PMY | g
lisdainetta.

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Saccharomyces cerevisiae CBS
493.94:n elinkykyisid soluja.

Analyysimenetelmd (")
Lukumdirin médrittiminen:
maljavalumenetelmd, jossa
kaytetddn hiivauute-dekstroosi-
kloramfenikoli-agaria

(CGYE) —EN 15789
Tunnistustiedot:
polymeraasiketjureaktio (PCR)
(CENJTS 15790)

Maidontuotan-
toon tai
siitoseldimiksi
tarkoitetut
mirehtijit

Lihantuotan-
toon tarkoitetut
nuoret
marehtijat
lukuun
ottamatta
lihakaritsoita ja
lihantuotan-
toon tarkoitetut
mirehtijit
lukuun
ottamatta
lihalampaita

1x10’

1x108

Lisdaineen ja esiseosten
kdyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus
lampokisittelyssa.

Rehualan toimijoiden
on vahvistettava
lisdaineen ja esiseosten
kayttijid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeja ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd
on kaytettava hengitys-
ja ihosuojaimia sekd
mikrorakeisen muodon
kohdalla
silmasuojaimia.

16.helmikuuta
2036

(")  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.

970C’ 14T “11ANE

Ik


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) 2026/168, annettu 26 päivänä tammikuuta 2026, Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 -valmisteen hyväksynnän uusimisesta maidontuotantoon tai siitoseläimiksi tarkoitettujen märehtijöiden, lihantuotantoon tarkoitettujen nuorten märehtijöiden lukuun ottamatta lihakaritsoita ja lihantuotantoon tarkoitettujen märehtijöiden lukuun ottamatta lihalampaita rehun lisäaineena (hyväksynnän haltija: All-Technology (Ireland) Limited [Alltech Ireland]) sekä täytäntöönpanoasetuksen (EU) N:o 1109/2014 kumoamisesta
	LIITE 


