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ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1059/2013,

annettu 29 pdivind lokakuuta 2013,

Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 -valmisteen hyviksymisestd lihanautojen rehun lisdaineena ja
asetuksen (EY) N:o 492/2006 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 kidytettdvistd lisdaineista
22 paivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmi-
selle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisa-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvak-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

(2)  Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 -valmiste hyviksyt-
tiin ilman aikarajoitusta direktiivin 70/524/ETY mukai-
sesti kdytettaviksi lihanautojen rehun lisdaineena komis-
sion asetuksella (EY) N:o 492/2006 (’). Kyseinen valmiste
merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekis-
teriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o
1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti.

(3)  Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 -valmiste hyvaksyt-
tiin lisdksi kymmeneksi vuodeksi emakoiden rehun
lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 896/2009 (%),

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.

(®) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivinid marraskuuta
1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

(®) Komission asetus (EY) N:o 492/2006, annettu 27 péivind maalis-
kuuta 2006, tiettyjen rehun lisdaineiden viliaikaisesta ja pysyvastd
hyviksymisestd (EUVL L 89, 28.3.2006, s. 6).

(% Komission asetus (EY) N:o 896/2009, annettu 25 péivind syyskuuta
2009, Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 -valmisteen uuden kayt-
totavan hyvaksymisestd emakoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin
haltija on Prosol SpA) (EUVL L 256, 29.9.2009, s. 6).

lypsylehmien ja hevosten rehun lisdaineena komission
asetuksella (EU) N:o 1119/2010 (%) ja vieroitettujen por-
saiden rehun lisdaineena komission asetuksella (EU) N:o
170/2011 (9.

(4 Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski
kyseisen valmisteen uudelleenarviointia lihanautojen re-
hun lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine
luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikutta-
vat lisdaineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu ase-
tuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukai-
sesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 13 péivdna
maaliskuuta 2013 antamassaan lausunnossa (7), ettd Sacc-
haromyces cerevisise MUCL 39885 -valmisteella ei ehdote-
tuissa kayttoolosuhteissa ole haitallista vaikutusta eldinten
tai ihmisten terveyteen tai ymparistoon ja ettd sen kdytto
voi kasvattaa lopullista painoa sekd parantaa rehun hyo-
tysuhdetta ja keskimddraistd paivittdistd painonlisdystd.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen ~ mukaan erityiset
markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat vaa-
timukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toi-
mittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisa-
aine médritetddn rehusta.

(6)  Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 -valmisteen arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdadetyt hyviksymisen edellytykset tayttyvat. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kdytto tdiman asetuksen liitteessd esi-
tetylld tavalla olisi hyvdksyttava.

(°) Komission asetus (EU) N:o 1119/2010, annettu 2 péivind joulu-

kuuta 2010, Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 -valmisteen hyvik-
symisestd lypsylehmien ja hevosten rehun lisdaineena ja asetuksen
(EY) N:o 1520/2007 muuttamisesta (hyvidksynndn haltija Prosol
SpA) (EUVL L 317, 3.12.2010, s. 9).

(%) Komission asetus (EU) N:o 170/2011, annettu 23 pdivand helmi-
kuuta 2011, Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 -valmisteen hyvik-
symisestd (vieroitettujen) porsaiden rehun lisdaineena ja asetuksen
(EY) N:o 1200/2005 muuttamisesta (hyvaksynnin haltija Prosol
SpA) (EUVL L 49, 24.2.2011, s. 8).

(7) EFSA Journal 2013; 11(4):3174.
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(7  Kun uusi hyviksyntd myonnetddn asetuksen (EY) N:o
1831/2003 mukaisesti, Saccharomyces cerevisise MUCL
39885 -valmistetta koskevat sddnnokset olisi poistettava
asetuksesta (EY) N:o 492/2006. Sen vuoksi asetusta (EY)
N:o 492/2006 olisi muutettava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvat syyt eivdt edellytd hyvak-
synnin edellytysten muutosten vilitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdaajasta, jotta asianomaiset tahot
voivat valmistautua uusien hyviksynnistd aiheutuvien
vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisa-
aineet” ja funktionaaliseen ryhmdin "suolistoflooran stabiloimi-

seen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd kuvattu valmiste eldin-
ten ruokinnassa kéytettdvanad lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 492/2006 liitteessa II oleva kohta
E 1710, Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885.

3 artikla

Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen ja sitd sisdltivin rehun,
joka on valmistettu ja varustettu merkinn6illd ennen 19 paivaa
toukokuuta 2014 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voi-
massa ennen 19 pdivdd marraskuuta 2013, saattaminen mark-
kinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivand lokakuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE

Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmi

Eldinlaji tai -ryhma

Enimmiisikd

Vihimmaispi-
toisuus

Enimmaispi-
toisuus

PMY/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo piittyy

Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1710

Prosol
Sp.A

Saccharomyces ce-
revisise ~ MUCL
39885

Lisdaineen koostumus:

Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
-valmiste,

joka sisaltdd vahintdan:

Jauheena: 1 x 107 PMY/g lisdainetta
Kiintedssd muodossa

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus:

Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
-organismin elinkykyisid soluja

Analyysimenetelma: ()

Lukumdéirdn médrittiminen: maljame-
netelmd, jossa kidytetdin kloramfeni-
koliglukoosihiivauuteagaria
(EN15789:2009)

Tunnistaminen: Polymeraasiketjureak-
tiomenetelmé (PCR)

Lihanaudat

4x10°

1. Lisdaineen ja esiseoksen kaytto-

ohjeissa on mainittava varas-
tointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus rehua rakeistet-
taessa.

. Lisdaineen suositeltu vihimmais-

pitoisuus eldintd kohden pdivas-
sd: 3,6 x 1010 PMY.

. Turvallisuus: Kiésittelyn aikana

on kéytettdvd turvalaseja ja
-hansikkaita.

19. marraskuuta 2023

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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