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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/2734,
annettu 7 piivini joulukuuta 2023,

Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF -valmisteen hyviksymisestd hevosten, lypsivien
mirehtijoiden ja sikojen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Mazzoleni SpA)

(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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF -valmisteen hyviksymistd rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF -valmisteen hyviksymistd hevosten, marehtijoiden ja kaikkien
sikojen rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” sekd funktionaaliseen ryhmidn “ruuansulatusta edistivit aineet” hevosten osalta ja
funktionaaliseen ryhmédan "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” marehtijéiden ja sikojen osalta.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivdnd maaliskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettynd
Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF -valmiste on turvallinen hevosille, mérehtijoille ja kaikille sioille, kuluttajille ja
ympdristolle. Se totesi myos, ettd Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF -valmiste ei drsytd silmid tai ihoa, mutta sitd
tulisi pitdd hengitysteitd herkistdvind, eikd pdatelmid voitu tehdi siitd, onko kyseinen valmiste mahdollisesti ihoa
herkistdva. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF -valmiste voi
olla ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd tehokas hevosten, lypsivien marehtijoiden ja kaikkien
sikojen osalta, mutta se ei pystynyt tekemain paatelmédd kyseisen valmisteen tehokkuudesta muiden marehtijoiden
kuin lypsdvien mdrehtijéiden osalta. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jdlkeisestd seurannasta ei sen
mukaan tarvita. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun
vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmisti, joilla lisdaine maaritetddn rehusta.

(5)  Hakija sitoutui 13 péivind kesdkuuta 2023 toimittamaan lisitietoja osoittaakseen Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48
SF -valmisteen tehon muille marehtijoille kuin lypsaville marehtijoille.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:0 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksynndn edellytykset hevosten, lypsavien marehtijoiden ja kaikkien sikojen
osalta. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytt6 hevosille, lypsaville mérehtijéille ja kaikille sioille olisi hyviksyttava.
Lisaksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2023;21(4):7971.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin "ruuansulatusta edistavat

aineet” ja "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kéytettdvina
lisdaaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 7 paivind joulukuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Lisdain-
een
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-

sikd

Viahimmais-
pitoisuus

Enimmais-
pitoisuus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paattyy

Elidintuotantoon vaikut

tavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta

edistivit aineet

4d24

Mazzoleni
SpA.

Saccharomyces
cerevisiae DBVPG
48 SF

Lisdaineen koostumus

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF
-valmiste, joka sisdltdd vahintdan:

1 x 10° PMY/g lisdainetta.

Kiintedt muodot.

Tehoaineen kuvaus

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF
-organismin elinkykyisid soluja.

Analyysimenetelma ()

— Tunnistaminen: polymeraasiketjure-
aktiomenetelmd (PCR) — CENJTS
15790

— Lukumdirin mdirittiminen rehun
lisdaineessa, esiseoksissa tai rehussa:
maljavalu- tai pintaviljelymenetelma
(EN 15789)

Hevoset

3 x10° -

. Lisdaineen ja esiseoksen kiyt-

toohjeissa on mainittava va-
rastointia koskevat edellytyk-
set sekd stabiilisuus
lampokisittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kayttdjid varten toiminta-
menettelyt  ja  jdrjestelyt
lisdaineen kaytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskeji ei voida néi-
den menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa, li-
sdainetta ja esiseoksia kdytet-
tdessd on kdytettavd henkilo-
kohtaista hengityssuojaa ja
ihoa suojaavia materiaaleja.

28. joulukuuta
2033
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Eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (suoritusparametrien parantaminen)

4d24

Mazzoleni
SpA.

Saccharomyces
cerevisiae DBVPG
48 SF

Lisdaineen koostumus

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF
-valmiste, joka sisdltdd vahintdan:

1 x 10° PMY/g lisdainetta.

Kiintedt muodot.

Tehoaineen kuvaus

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF
-organismin elinkykyisid soluja.

Analyysimenetelmd (')

— Tunnistaminen: polymeraasiketjure-
aktiomenetelmd (PCR) — CENJTS
15790

— Lukumdirin madirittiminen rehun
lisdaineessa, esiseoksissa tai rehussa:
maljavalu- tai pintaviljelymenetelma
(EN 15789)

Lypsylehmit

Kaikki toissi-

jaiset lypsdvit
marehtijat

Lihasiat
Imevit ja vie-
roitetut por-

saat
Toissijaiset
sikaeldimet
(imevdt por-
saat, vieroite-
tut porsaat ja
lihasiat)

Siitosemakot
Toissijaiset
sikaeldimet
(siitosema-

kot)

4 %108

4% 10°

6 x 10°

1.

Lisdaineen ja esiseoksen kiyt-
toohjeissa on mainittava va-
rastointia koskevat edellytyk-
set sekd stabiilisuus
lampokasittelyssi.

Rehualan toimijoiden on vah-
vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kéyttdjid varten toiminta-
menettelyt  ja  jdrjestelyt
lisdaineen kaytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskeji ei voida nii-
den menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa, li-
sdainetta ja esiseoksia kdytet-
tdessd on kdytettdva henkilo-
kohtaista hengityssuojaa ja
ihoa suojaavia materiaaleja.

28. joulukuuta
2033

(") 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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