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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/275,
annettu 12 piivini helmikuuta 2025,

Saccharomyces cerevisinae CNCM 1-4407 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta muiden kaniinien kuin
imevien ja siitoskaniinien rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija: S. I. Lesaffre) ja
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 334/2012 kumoamisesta

(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 myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 -valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerkaniinien ja muuhun kuin
elintarviketuotantoon kéytettdvien kaniinien rehun lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU)
N:o 334/2012 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Saccharomyces
cerevisiee CNCM [-4407 -valmisteen hyviksynnin uusimista rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdiviand kesikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (°), ettd hakija on toimittanut ndyttoa siitd, ettd Saccharomyces
cerevisiee. CNCM 1-4407 -valmiste on edelleen turvallinen kohdelajille, kuluttajille ja ympdristolle talldi hetkelld
hyviksyttyjen kayttdedellytysten mukaisesti kdytettynd. Se totesi myds, ettd Saccharomyces cerevisiaee CNCM 1-4407
-valmiste ei ole ihoa eikd silmid drsyttdvd mutta sitd olisi pidettdvd ihoa ja hengitysteitd herkistdvind. Lisdksi
elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 -valmisteen tehoa ole tarpeen
arvioida, koska hyviksynnin uusimista koskevaan hakemukseen ei sisilly alkuperiisen hyviksynnin edellytysten
muuttamista tai tdydentdmistd koskevaa ehdotusta, joka vaikuttaisi lisdaineiden tehoon. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jdlkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 334/2012, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2012, Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407
-valmisteen hyviksymisestd broilerkaniinien ja muuhun kuin elintarviketuotantoon kiytettivien kaniinien rehun lisdaineena ja
asetuksen (EY) N:o 600/2005 muuttamisesta (hyviksynnin haltija Société Industrielle Lesaffre) (EUVL L 108, 20.4.2012, s. 6, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2012/334/o0j).

(*) EFSA Journal. 2024;22:e8910.
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(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun rehun lisdaineena kiytettdvin Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 -valmisteen analyysimenetelmai
koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa tihin
hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti vertailulabo-
ratorion arviointiraporttia ei sen vuoksi edellyteta.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 -valmiste tdyttdd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksynti olisi uusittava.
Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Koska Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 -valmisteen hyvaksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tiytintoonpa-
noasetus (EU) N:o 334/2012 olisi kumottava.

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvan, liitteessd tdismennetyn valmisteen hyviksynta kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 334/2012.

3 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 334/2012 hyviksytyn rehun lisdaineen Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-4407 ja kyseistd lisdainetta sisdltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu broilerkaniineille ja muuhun kuin elintarvike-
tuotantoon kaytettaville kaniineille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 5 péivdd syyskuuta 2025
niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5 pdivdd maaliskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kaytto,
kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu
broilerkaniineille ja muuhun kuin elintarviketuotantoon kdytettaville kaniineille ja jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilli ennen 5 pdivdd maaliskuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5
pdivad maaliskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind 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/eli/reg/2005/
378)0j).
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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 12 pdivand helmikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen
kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmadi-
sikd

Vahim-
maispitoi-
suus

Enimmais-
pitoisuus

PMY [ kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnan
voimassaolo
pdattyy

Luokka: eldini

tuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmii: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1702

S.L
LESAFFRE

Saccharomyces
cerevisisae CNCM
1-4407

Lisdaineen koostumus
Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-4407 -valmiste,
joka sisaltdd vahintddn 5 x
10° PMY/g

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-4407:n kuivattuja
soluja

Analyysimenetelma (')
Lukumairin
mairittiminen rehun
lisdaineessa, esiseoksissa
tai rehuseoksessa:
maljavalu- tai
pintaviljelymenetelma,
jossa kaytetddn
kloramfenikolidekstroosi-
hiivauuteagaria (EN
15789).

Tunnistaminen:
polymeraasiketjureaktio-
menetelmi (PCR) (CEN/TS
15790).

Muut kaniinit
kuin imevitja
siitoskaniinit

5x10°

Lisdaaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset seké
stabiilisuus
lampokisittelyssa.

Rehualan  toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva
henkilokohtaista
hengityssuojainta ja ihoa
suojaavia materiaaleja.

5. maaliskuuta
2035

()  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0038.pdf
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