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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/169,
annettu 30 péivini tammikuuta 2025,

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF -valmisteen hyviksymisesti rehun lisiaineena muiden kuin
lypsivien mirehtijoiden ruokinnassa (hyviksynnin haltija: Mazzoleni SpA)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivina 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 on toimitettu hakemus, joka koskee Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF -valmisteen hyviksymistd rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY)
N:0 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 luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “ruuansulatusta edistivit aineet” hevosten osalta ja
funktionaaliseen ryhmédn "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” mérehtijoiden ja sikojen osalta.

(4)  Saccharomyces cerevisitet. DBVPG 48 SF -valmiste hyvidksyttiin kymmeneksi vuodeksi hevosten, lypsivien
mirehtijoiden ja sikojen rehun lisdaineena komission taytintdonpanoasetuksella (EU) 20232734 (3.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind maaliskuuta 2023 (}) ja 13 pdivand maaliskuuta 2024 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd Saccharomyces
cerevisizee DBVPG 48 SF -valmiste on ehdotettujen kdyttoedellytysten mukaisesti kiytettyna turvallinen kohdelajeille,
kuluttajille ja ymparistolle. Se totesi my6s, ettd Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF -valmiste ei drsytd silmid tai
ihoa, mutta sitd olisi pidettdvd hengitysteitd herkistivini, eikd se voinut tehdd pddtelmid siitd, onko valmiste
mahdollisesti ihoa herkistava. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Saccharomyces cerevisiae DBVPG
48 SF -valmiste voi olla ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kiytettynd tehokas kaikilla mirehtijoilla.
Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Lisdksi elintarviketurvalli-
suusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmisti, joilla lisiaine madritetddn rehusta.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 18312003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset muiden kuin lypsivien marehtijoiden osalta. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kaytto olisi hyviksyttivdi muiden kuin lypsdvien mdrehtijoiden osalta. Lisiksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

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

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 20232734, annettu 7 piivind joulukuuta 2023, Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF
-valmisteen hyviksymisestd hevosten, lypsdvien marehtijoiden ja sikojen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Mazzoleni SpA)
(EUVLL, 2023/2734, 8.12.2023, ELI http://data.europa.eufelijreg_impl/2023/2734/oj).

() EFSA Journal 2023;21(4):7971.

(*) EFSA Journal 2024;22:¢8728.
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(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytain lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvina lisdaineena kyseisessd
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 30 pdivand tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vahim- Enim-
Rehun mdispitoi- | madispitoi- ik )
lisdaineen Hyviksynnin - Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmai- suus suus sirivk Hyva synrllan
i - haltijan nimi Lisdaine kuvaus, analyysimenetelma -ryhmd sikd 5 Muut médrdykset voimassaoton
tunnistenu alti) » analyy: Y PMY | kg téysrehua, paittyy
mero jonka kosteuspitoisuus
onl2%
Eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet (suoritusparametrien parantaminen)
4d24 Mazzoleni SpA | Saccharomyces Lisdaineen koostumus Mirehtijat, - 4x10° - 1. Lisdaineen ja esiseosten 20. helmi-
cerevisiae Saccharomvees cerevisiae lukuun kéyttoohjeissa on kuuta 2035
DBVPG 48 SF Y S ottamatta mainittava varastointia
DBVPG 48 SF -valmiste, joka e "
S lypsylehmii ja koskevat edellytykset seki
sisaltdd vahintddn AR
. - toissijaisia stabiilisuus
1 x 10° PMY/g lisdainetta. Ivpsivii s ;
N ypsavid lampokasittelyssa.
Kiintedt muodot. EACN
marehtijoitd
2. Rehualan toimijoiden on

Tehoaineen kuvaus

Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF:n elinkykyisid
soluja.

Analyysimenetelma (')

— Tunnistaminen:
polymeraasiketjureak-
tiomenetelma (PCR) —
CENJ|TS 15790

— Lukumiirin
maarittiminen rehun
lisdaineessa, esiseoksissa
tai rehuseoksessa:
maljavalu- tai
pintaviljelymenetelma
(EN 15789)

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kiaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettiva
hengitys- ja ihosuojaimia.

(")  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.
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