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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1374,
annettu 1 piivini lokakuuta 2020,

Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 -valmisteen hyviksymisesti vasikoiden, muiden
(kasvatettavien) toissijaisten mirehtijéiden kuin lihakaritsojen seki (kasvatettavien) kamelieldinten
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Danstar Ferment AG, jota edustaa Lallemand SAS)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd 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)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Saccharomyces cerevisise CNCM [-1077 -valmisteen hyviksyntdd koskeva hakemus on toimitettu asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Saccharomyces cerevisiae CNCM I-1077 -valmisteen hyviksymistd vasikoiden, muiden kasvatettavien
toissijaisten mirehtijoiden kuin lihakaritsojen sekd (kasvatettavien) kamelieldinten rehun lisdaineena, joka
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina 'elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 14 pdivina
toukokuuta 2019 antamassaan lausunnossa (%), ettd Saccharomyces cerevisitem CNCM 1-1077 -valmisteella ei
ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien
turvallisuuteen eikd ympéristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd kyseistd valmistetta
pidetddn silmid &rsyttdvind aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien
osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd valmiste voi kasvattaa tehokkaasti painonlisdysti ja
rehun hyotysuhdetta. Vasikoita koskeva piddtelmid tehokkuudesta voidaan ekstrapoloida koskemaan samassa
kehitysvaiheessa olevia toissijaisia mdrehtijoitd ja kamelieldimid. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso
erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisiksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla
rehun lisdaine madritetdan rehusta.

(5)  Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto timdn asetuksen liitteessd
esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivdnd lisdaineena

kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5723.
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2 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 1 paivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet.
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces Lisdaineen koostumus Vasikat - 1x10° — | 1. Lisdaineen ja esiseoksen kdyt-| 22.10.2030
AG, jota edustaa | cerevisiae o Kaikki muut toohjeissa on mainittava varastointia
unionissa Lalle- | CNCM 1-1077 | Saccharomyces cerevisiae toissijaiset (kas- koskevat edellytykset sekd stabiili-

mand SAS

CNCM1-1077 -valmiste, joka sisaltdd

vahintdan:

— 1 x 10" PMY/g lisdainetta (paal-
lystetty muoto)

— 2 x 10" PMY/qg lisdainetta

(ei-paillystetty muoto)

Tehoaineen kuvaus

Saccharomyces cerevisise CNCM-1077
-organismin elinkykyisid soluja

Analyysimenetelmi (")

Lukumdidrin mddrittiminen: malja-
valumenetelmi,

jossa kdytetddn kloramfenikolidek-
stroosihiiva-

uuteagaria (EN 15 789:2009).
Tunnistaminen: polymeraasiketju-
reaktiomenetelma (PCR; CEN/TS 15
790:2008)

vatettavat) ma-
rehtijit kuin li-
hakaritsat
Kamelieldimet
(kasvatettavat)

suus lampokasittelyssa.

2. Rehualan toimijoiden on vahvis-
tettava lisdaineen ja esiseosten kaytta-
jid varten toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen ja esiseosten
kdytostd aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei voida ndi-
den jirjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, lisdai-
netta ja esiseoksia kiytettdessi on
kiytettdvd asianmukaisia henkilon-
suojaimia, mukaan lukien iho-, silma-
ja hengityssuojat.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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