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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/364,
annettu 21 piivini helmikuuta 2025,

Saccharomyces cerevisisae CNCM 1-4407 -valmisteen hyviksymisesti lihanautojen rehun lisiaineena
(hyviksynnin haltija: S.I. Lesaffre) ja asetuksen (EY) N:o 316/2003 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini 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. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetdin
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY
mukaisesti (%).

(2)  Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 -valmiste (jonka aiempi taksonominen nimi oli Saccharomyces cerevisiae NCYC
Sc 47) hyvaksyttiin ilman mairdaikaa direktiivin 70/524/ETY mukaisesti lihanautojen rehun lisdaineena komission
asetuksella (EY) N:o 316/2003 (). Kyseinen valmiste merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin
olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 -valmisteen hyviksymistd lihanautojen rehun
lisdaineena. Hakija pyysi, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 22
pdivind tammikuuta 2019 (*) ja 13 pdivind maaliskuuta 2024 (°) antamissaan lausunnoissa, ettd Saccharomyces
cerevisiae CNCM [-4407 -valmiste on ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettyna turvallinen lihanaudoille,
kuluttajille ja ympdristolle. Kiyttdjan turvallisuuden osalta elintarviketurvallisuusviranomainen ei tietojen
puuttumisen vuoksi voinut tehdd padtelmad Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 -valmisteen mahdollisesta silmid
drsyttavastd tai ihoa herkistavistd vaikutuksesta. Se kuitenkin katsoi, ettd kyseinen lisdaine ei ole ihoa adrsyttavi aine
ja ettd altistuminen hengitysteitse on epitodennikoistd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 -valmiste on tehokas lihanautojen ruokinnassa kdytettivind eldintuotantoon
vaikuttavana lisdaineena pitoisuudella 4 x 10° PMY | kg tdysrehua. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen
jilkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine
mddritetddn rehusta.

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

() Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Komission asetus (EY) N:o 316/2003, annettu 19 pdivini helmikuuta 2003, rehujen lisdaineen pysyvistd hyviaksymisestd ja jo
hyviksytyn rehujen lisdaineen uuden kidyttotavan viliaikaisesta hyvaksymisestd (EUVL L 46, 20.2.2003, s. 15, ELL http://data.europa.
eufeli/reg/2003/316/0j).

(*) EFSA Journal 2019;17(3):5600.

() EFSA Journal 2024;22:¢8727.
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(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 -valmiste tdyttdd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset siltd osin kuin on kyse sen kaytostd lihanautojen ruokinnassa.
Sen vuoksi kyseisen valmisteen kiytto olisi hyvaksyttdavd lihanautojen ruokinnassa. Lisdksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

(6)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 -valmisteen hyviksynnin
edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymaiajasta, jotta asianomaiset
tahot voivat valmistautua hyviksynnastd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(7)  Koska Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 -valmiste hyviksytddn lihanautojen rehun lisdaineena, asetusta (EY)
N:o 316/2003 olisi muutettava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksyminen

Hyviksytdan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvind lisdaineena
kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Asetuksen (EY) 316/2003 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 316/2003 seuraavasti:
1) Kumotaan 1 artikla.

2)  Kumotaan liite L.

3 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan asetuksella (EY) N:o 316/2003 hyvaksytyn rehun lisdaineen Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 (E 1702) ja
kyseista lisdainetta sisdltivien esiseosten, jotka on tarkoitettu lihanaudoille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilla
ennen 16 piivdd syyskuuta 2025 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka ovat olleet voimassa ennen 16 pdivdd maaliskuuta
2025, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes kyseiset varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettua rehun lisdainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu
lihanaudoille ja valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 16 pdivdd maaliskuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti,
jotka ovat olleet voimassa ennen 16 pdivdd maaliskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes kyseiset varastot
loppuvat.
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4 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 21 pdivand helmikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Rehun Vahimmadis- | Enimmdispi- Muut maardykset Hyviksyn-
lisdaineen Hyviksynnin s Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai | Enimmadi- pitoisuus toisuus nan
tunnistenu- haltijan nimi Lisdaine kuvaus, analyysimenetelma -ryhmd sikd 5 : vormas-
J » analyy. Yy PMY | kg tidysrehua, jonka saolo
mero kosteuspitoisuus on 12 % piittyy
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1702 S.I Lesaffre Saccharomyces Lisdaineen koostumus Lihanau- - 4x10° - Lisdaineen ja esiseosten | 16.maa-
cerevisiaee CNCM | Saccharomyces cerevisise CNCM dat kéyttoohjeissa on liskuuta
1-4407 [-4407 -valmiste, joka sisaltad mainittava varastointia 2035

vihintddn 5 x 10° PMY/g
Kiinted muoto.

Tehoaineen kuvaus
Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-4407:n elinkykyisid hiivasoluja

Analyysimenetelma (")
Lukumdirin maarittiminen
rehun lisdaineessa, esiseoksissa tai
rehuseoksessa: maljavalu- tai
pintaviljelymenetelma, jossa
kéytetddn
kloramfenikolidekstroosihiiva-
uuteagaria (EN 15789).
Tunnistetiedot:
polymeraasiketjureaktiomene-
telmé (PCR) — (CEN/TS 15790).

koskevat edellytykset
seka stabiilisuus
lampokisittelyssa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen
ja esiseosten kayttdjid
varten
toimintamenettelyt ja
jdrjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kisiteltdessd
on kdytettdvi silmi- ja
ihosuojaimia.

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en?prefLang=fi.
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