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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/980,
annettu 2 piivini huhtikuuta 2024,

Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 -valmisteen hyviksymisesti rehun lisdaineena kissojen
ruokinnassa (hyviksynnin haltija: Prosol S.p.A)

(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 perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Saccharomyces cerevisiiee MUCL 39885 -valmisteen hyviksymisti koskeva hakemus jatettiin 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 cerevisite MUCL 39885 -valmisteen hyviksymistd rehun lisdaineena kissojen
ruokinnassa, ja siind pyydetdin kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”
ja funktionaaliseen ryhmaidn "suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

23 pdivand kesikuuta 2021 (%) ja 26 pdivind syyskuuta 2023 (}) antamissaan lausunnoissa, ettd ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 -valmiste on turvallinen kissoille. Se
totesi my®0s, ettd Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 -valmistetta pidetddn mahdollisena ihoa ja silmid drsyttavina
aineena sekd ihoa ja hengitysteitd herkistdvdnd aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd
Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 -valmiste voi olla tehokas eldintuotantoon vaikuttavana lisdaineena, kun sitd
lisitdan rehuun 7 x 10" PMY tdysrehukiloa kohti. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd
seurannasta ei sen mukaan tarvita.

(5)  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
paatelmat ja suositukset ovat patevid ja sovellettavissa myos tahdn hakemukseen.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 18312003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto kissojen ruokinnassa olisi
hyviksyttava. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkidisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
EFSA Journal 2021;19(7):6699.
EFSA Journal 2023;21(10):8358.
Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivand 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/elijreg/2005/
378)0j).
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EUVL L, 3.4.2024

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdidn “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kdytettivdnd lisdaineena
kyseisessa 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 2 paiviand huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Rehun Vé}.lin.lméiis— En.im.méiis— Hvvikevnmin
lisdaineen | Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai | Enimmai- pitoisuus pitoisuus sirivk yvaxsy |
tunnistenu- | haltijan nimi Lisdaine analyysimenetelma -ryhmi sikd s : Muut mddrdykset voimassaoton
) Yy Ty PMY/kg tdysrehua, jonka padttyminen
mero kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1710 |Prosol S.p.A | Saccharomyces Lisdaineen koostumus Kissat - 7 x 10" - 1. Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa | 23.huhtikuuta
cerevisiae Saccharomvees cerevisiae on mainittava varastointia koskevat 2034
MUCL 39885 04 edellytykset sekd stabiilisuus lampoka-

MUCL 39885 -valmiste
joka sisaltdad vahintdan

1 x 10° PMY/g lisdainetta
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885:n elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmi (')
Tunnistaminen:
polymeraasiketjureaktiomenetelma
(PCR) — CEN/TS 15790.
Lukumaiirin mairittiminen rehun
lisdaineessa tai rehuseoksessa:
maljavalu- tai pintaviljelymenetelma
(EN 15789).

sittelyssd.

Rehualan toimijoiden on vahvistettava
lisdaineen ja esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jarjestelyt lisdai-
neen kdytostd aiheutuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen ja jirjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kéytettdvd hengitys-,
silmé- ja ihosuojia.

(") Analyysimenetelmiid 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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