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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/ 347
av den 5 mars 2018

om godkinnande av ett preparat av Saccharomyces cerevisite CNCM I-1079 som fodertillsats for
smagrisar och suggor och om indring av forordningarna (EG) nr 1847/2003 och (EG)
nr 2036/2005 (innehavare av godkinnandet: Danstar Ferment AG som féretrids av Lallemand SAS)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skal och
forfaranden som giller f6r sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med rédets direktiv 70/524/EEG (?) utvdrderas pé nytt.

(2)  Preparatet av Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1079 godkidndes utan tidsbegransning som fodertillsats for
smagrisar genom kommissionens forordning (EG) nr 1847/2003 (}) och for suggor genom kommissionens
forordning (EG) nr 2036/2005 (%). Tillsatsen infordes direfter i registret over fodertillsatser som en befintlig
produkt i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av preparatet av Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-1079 som fodertillsats for
suggor och smdgrisar har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jamford med
artikel 7 i samma forordning. Sokanden begirde att denna tillsats skulle inforas i kategorin “zootekniska
tillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
20 april 2016 och den 4 juli 2017 () att preparatet av Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1079 under foreslagna
anvandningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs och miénniskors hilsa eller pd miljon. Den konstaterade ocksa
att tillsatsen dr effektiv f6r suggor genom att den gynnar diande smagrisar och avvanda smégrisar dd den avsevirt
forbattrar forhdllandet mellan foderintag och vikt6kning. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda
krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG)
nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av Saccharomyces cerevisiie CNCM [-1079 visar att villkoren for godkdnnande
i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda. Preparatet bor darfor godkidnnas for anvidndning
i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(6)  Forordningarna (EG) nr 18472003 och (EG) nr 2036/2005 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkdnnande, bor en Gvergdngsperiod medges sd att de berdrda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkdnnandet.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

(') EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(®) Kommissionens forordning (EG) nr 1847/2003 av den 20 oktober 2003 om provisoriskt godkdnnande av ett nytt anvindningsomréde
for en fodertillsats och om permanent godkinnande av en redan godkind fodertillsats (EUT L 269, 21.10.2003, s. 3).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 2036/2005 av den 14 december 2005 om permanent godkdnnande av vissa fodertillsatser och om
provisoriskt godkdnnande av ett nytt anvindningsomréde for nigra redan godkinda fodertillsatser (EUT L 328, 15.12.2005, s. 13).

(*) EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4478 och EFSA Journal, vol. 15(2017):7, artikelnr 4932.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andring av forordning (EG) nr 1847/2003

Forordning (EG) nr 1847/2003 ska dndras pa f6ljande sitt:
1. Artikel 2 ska utga.

2. Bilaga II ska utga.
Artikel 3

Andring av forordning (EG) nr 2036/2005

[ bilaga I till férordning (EG) nr 2036/2005 ska post E1703 utgd.

Artikel 4
Overgingsbestimmelser

Preparatet som anges i bilagan och de forblandningar innehéllande preparatet som har framstillts och markts fore den
29 september 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 29 mars 2018 fér fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 5
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 5 mars 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn o inne. Lagsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifi- p . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta i . . .
. havaren av Tillsats - ; . o Ovriga bestimmelser giller till och
erings- ; beskrivning, analysmetod djurkategori alder CFU/kg helfoder med en
godkdnnandet e 10 med
nummer vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4d1703 | Danstar Saccharomyces | Tillsatsens sammansdttning Suggor — 1x10° — . Ange foljande i bruksanvis- | 29 mars
Fermglt AGci Cg\%&“i 1079 Preparat av Saccharomyces cerevisiae | Avvanda rb)ingceln' till t}llsaitser} och'lﬁgr— 2028
som foretrads ] CNCM 1-1079 som innehdller minst | smagrisar andnmgen: —lagrngsviixor

av Lallemand
SAS

— 1 x 10 CFU/g tillsats (i kapsel-
form)

— 2 x 10 CFU/g tillsats (i annan
form &n kapsel)

Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga celler av Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-1079

Analysmetod ()

Rikning: ingjutningsmetod med an-
vindning av agar med kloramfe-

nikol, dextros och jdstextrakt
(EN 15789:2009)
Identifiering:  polymeraskedjereak-

tion (PCR) (15790:2008).

och stabilitet vid virmebe-
handling.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgirder for att hantera po-
tentiella risker som kan upp-
std vid anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras el-
ler minskas till ett minimum
genom sédana rutiner och at-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig  skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd.

. For anvindning till suggor

for att gynna diande smadgri-
sar.

. For anvindning till avvanda

smagrisar upp till ca 35 kg.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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