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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1096
af 24. juli 2020

om fornyelse af godkendelsen af Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som fodertilsaetningsstof til
malkekoer og heste og om ophaevelse af forordning (EU) nr. 1119/2010 (indehaver af godkendelsen
er Prosol S.p.A.)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud

(1)

fra folgende betragtninger:

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forny en sddan godkendelse.

Praparatet af Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 blev ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1119/2010 ()
godkendt for en periode pd 10 ar som et fodertilsatningsstof til malkekeer og heste.

I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indsendte indehaveren af denne
godkendelse en ansegning om fornyelse af godkendelsen af Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 som fodertilsat-
ningsstof til malkekoer og heste med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofkategorien
»zootekniske tilsaetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 12. november 2019 (),
at ansegeren har fremlagt data, der viser, at tilsaetningsstoffet opfylder godkendelsesbetingelserne. Autoriteten
konkluderede, at Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 under de foresliede anvendelsesbetingelser ikke har en
skadelig virkning pé dyrs sundhed, pa forbrugerne og pa miljeet. Autoriteten konkluderede ogsa, at tilsaetningsstoffet
betragtes som hud- og gjenirriterende og som hudsensibiliserende og potentielt sensibiliserende for luftvejene.
Kommissionen mener derfor, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angar brugerne af tilsaetningsstoffet.

Vurderingen af Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber godkendelsen af dette tilseetningsstof fornyes som anfert i bilaget til
nerverende forordning.

Som folge af fornyelsen af godkendelsen af Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som fodertilsaetningsstof pd de
betingelser, der er fastsat i bilaget til naervaerende forordning, ber forordning (EU) nr. 1119/2010 ophzves.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens forordning (EU) nr. 1119/2010 af 2. december 2010 om godkendelse af Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som
tilseetningsstof til foder til malkekoer og heste og om andring af forordning (EF) nr. 1520/2007 (indehaver af godkendelsen er Prosol
SpA) (EUTL 317 af 3.12.2010, s. 9).

EFSA Journal 2019; 17(11):5915.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelsen af det i bilaget opferte tilsaetningsstof, der tilhorer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer«
og den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer, fornyes pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Forordning (EU) nr. 1119/2010 ophzves.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. juli 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
n;rrllésszt(; ¢ | Navnpd Minimumsind- I:Antklf:__
fets m;ieellll::fre- Tilsetnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller I:Jnﬂi;l: hold sindhold Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- dk stof beskrivelse og analysemetode -kategori ald gyldig til
tionsnum- gg 1 en- Sal€er | CFU/kg fuldfoder med et
mer elsen vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1710 |Prosol | Saccharomyces | Tilseetningsstoffets sammenseetning Heste — 3x10° — . Ibrugsvejledningen foranvendel- | 16.8.2030
S.p.A. cerevisiae p ¢ af Sacch . sen af tilsetningsstoffet og for-
MUCL 39885 |, -parat & Saccharomyces cerevisiae blandinger angives oplagringsbe-
MUCL 39885 tingelserne og stabilitet over for
Pulver eller granulat, der indeholder varmebehandling.
mindst 1 x 10° CFU/g tilsaetningsstof . Foderstofvirksomhedslederne
3 . skal fastlegge driftsprocedurer
Aktivstoffets karakteristika Malkekaer 2 x10°

Levedygtige celler af Saccharomyces cerevi-
siaee MUCL 39885

Analysemetode ()

Telling ved pladespredning under anven-
delse af chloranphenicolglukosegareks-
trakt agar (EN 15789:2009).
Identifikation ved polymerasekadereak-
tion (PCR)

og administrative foranstaltnin-
ger for brugerne af tilsetnings-
stoffet og forblandingerne med
henblik pé at imedega risici ved
anvendelse. [ tilfelde, hvor risi-
ciene ikke kan fijernes eller be-
granses til et minimum ved hjalp
af disse procedurer og foranstalt-
ninger, md tilsetningsstoffet og
forblandingerne kun anvendes
med de fornedne personlige veer-
nemidler, herunder hud- og gjen-
beskyttelse samt dndedratsvarn.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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