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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1119/2010,

annettu 2 piivini joulukuuta 2010,

Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 -valmisteen hyviksymisestd lypsylehmien ja hevosten rehun
lisdaineena ja asetuksen (EY) N:o 1520/2007 muuttamisesta (hyviksynnin haltija Prosol SpA)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kdytettdvistd lisdaineista
22 pdivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kéytettavien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonta-
miselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisd-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvak-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (?) mukaisesti.

Valmisteen Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 kiytto
rehun lisdaineena emakkojen ruokinnassa hyviksyttiin
kymmeneksi vuodeksi komission asetuksella (EY) N:o
896/2009 (°). Direktiivin 70/524/ETY mukaisesti valmis-
teen kdytto on hyvaksytty ilman aikarajoitusta vieroitet-
tujen porsaiden ruokinnassa komission asetuksella (EY)
N:o 1200/2005 (%), lihanautojen ruokinnassa komission
asetuksella (EY) N:o 492/2006 (°) ja lypsylehmien ruokin-
nassa komission asetuksella (EY) N:o 1520/2007 (°). Ky-
seinen lisdaine kirjattiin sen jilkeen rehujen lisdaineita
koskevaan yhteison rekisteriin olemassa olevana tuot-
teena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 koh-
dan b alakohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee
Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 -valmisteen uudel-
leenarviointia lypsylehmien rehun lisdaineena ja kyseisen
asetuksen 7 artiklan mukaisesti uutta kdyttotapaa hevos-
ten ruokinnassa ja jossa pyydettiin, ettd lisdaine luokitel-
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taisiin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisd-
aineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadit-
tavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 22 pdivina
kesdkuuta 2010 antamassaan lausunnossa (’) valmisteen
kayttdmisestd lisdaineena lypsylehmien rehussa, ettd Sacc-
haromyces cerevisiee MUCL 39885 -valmisteella ei ehdote-
tuissa kayttoolosuhteissa ole haitallista vaikutusta eldinten
tai ihmisten terveyteen tai ymparistoon ja ettd se saattaa
lisitd lypsylehmien maidontuotantoa. Elintarviketurvalli-
suusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattami-
sen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole
tarpeen. Se myds vahvisti asetuksella (EY) N:o
1831/2003 perustetun yhteison vertailulaboratorion toi-
mittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla kyseinen
lisdaine maaritetddn rehusta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 22 pdivind ke-
sikuuta 2010 antamassaan lausunnossa (%) valmisteen
kdyttdmisestd lisdaineena hevosten rehussa, ettd valmis-
teen kdyttd voi parantaa kuitujen sulavuutta kohdelajilla.

Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 -valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyvdksymisen edellytykset tdyttyvat. Ndin ollen
kyseisen valmisteen kaytto timin asetuksen liitteessa ku-
vatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

Kun uusi hyvdksyntd myonnetddn asetuksen (EY) N:o
1831/2003 mukaisesti, Saccharomyces cerevisise MUCL
39885 -valmistetta koskevat sddnnokset olisi poistettava
asetuksesta (EY) N:o 1520/2007.

Koska luvan ehtojen muuttaminen ei liity turvallisuuteen,
on aiheellista sallia siirtymaaika, jotta esiseosten ja rehu-
seosten olemassa olevat varastot voidaan kdyttdd lop-
puun.

Tdssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

(’) EFSA Journal 2010; 8(7):1662.

(®) EFSA Journal 2010; 8(7):1659.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan lisdaaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisa-
aineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “suolistoflooran stabiloimi-
seen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste
eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Poistetaan asetuksen (EY) N:o 1520/2007 1 artikla ja liite L.

3 artikla

Sallitaan direktiivin 70/524/ETY mukaisesti merkityn, Saccharo-
myces cerevisise MUCL 39885 -valmistetta sisiltdvan esiseoksen ja
rehuseoksen saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot
loppuvat.

4 artikla

Tdamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 2 paiviand joulukuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
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Prosol S.p.A

Saccharomyces
cerevisiae

MUCL
39885

Lisdaineen koostumus

Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
-valmiste, joka sisdltdd vahintddn
1x 10% PMY/g lisdainetta

Tehoaineen kuvaus

Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
-organismin elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmait (')

Maédrittiminen: maljamenetelma,
jossa kiytetddn kloramfenikoliglu-
koosihiivauuteagaria.

Tunnistaminen: polymeraasiketjure-
aktio (PCR).

Lypsylehmit

Hevoset

2 x 10°

3 x 107

1. Lisdaineen ja esiseoksen kaytto-
ohjeissa on mainittava varastoin-
tilimpotila ja -aika sekd stabii-
lisuus rehua rakeistettaessa.

2. Turvallisuus: késittelyn aikana on
kiytettava turvalaseja ja -hansik-
kaita.

23. joulukuuta 2020

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta yhteisén vertailulaboratorion osoitteesta: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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