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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 374
af 1. oktober 2020

om godkendelse af praparatet af Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 som et fodertilsaetningsstof
til kalve, alle mindre udbredte drovtyggere (til opdraet), undtagen lam, og dyr af kamelfamilien (til
opdrat) (indehaver af godkendelsen er Danstar Ferment AG reprasenteret ved Lallemand SAS)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
g g gning om g
preeparatet af Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til ssmme forordnings artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« af praparatet af
Saccharomyces cerevisisie CNCM 1-1077 som et fodertilsatningsstof til kalve, alle mindre udbredte drevtyggere (til
opdrzat), undtagen lam, og dyr af kamelfamilien (til opdreet).

(4)  Den Europzxiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 14. maj 2019 (3, at
praparatet af Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 pé de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig
virkning pd dyrs sundhed, pd forbrugersikkerheden eller pd miljeet. Den konkluderede ogsd, at dette praparat
betragtes som gjenirriterende. Kommissionen mener derfor, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger
for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsatningsstoffet.
Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet potentielt kan vere effektivt med hensyn til at forbedre tilvaksten og
forholdet mellem foderindtag og tilvaekst. Konklusionen vedrgrende effektivitet hos kalve kan ekstrapoleres til
mindre udbredte drevtyggere og dyr af kamelfamilien pa samme udviklingstrin. Autoriteten vurderer ikke, at der er
behov for sarlige krav om overvagning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes gennemgéet den rapport
om analysemetoden for fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/
2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praeparatet af Saccharomyces cerevisisee CNCM [-1077 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5
i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes som anfert i bilaget
til naervaerende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilseetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal (2019);17(6):5723.
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Artikel 2
Ikrafttraeeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 1. oktober 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer.
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces Tilseetningsstoffets  sammenscet- Kalve — | 1x10° | — |1. Ibrugsvejledningen foranvendel-| 22.10.2030
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Praparat af Saccharomyces cerevisiae

NCM 11077 med et indhold pa

mindst:

— 1 x 10" CFU/g tilsaetningsstof
(coatet form)

— 2 x10' CFU/g tilsaetningsstof

(ikke-coatet form)

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Saccharomyces ce-
revisise CNCM [-1077

Analysemetode ()
Kvantitativ ~ bestemmelse:
spredningsmetoden

under anvendelse af chlorampheni-
coldextrosegaerekstraktagar

(EN 15 789:2009).

Identifikation: Polymerasekeadereak-
tion
(PCR-metoden)
790:2008.

plade-

CEN/TS 15

gere (til opdreet),
undtagen lam
Dyr af kamelfa-
milien
(til opdreet)

serne og stabilitet over for
varmebehandling.

2. Foderstofvirksomhedslederne
skal fastlaegge driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstaltninger for bru-
gerne af tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne med henblik pd at imedegé
risici ved anvendelse. I tilfelde, hvor
risiciene ikke kan fjernes eller be-
grenses til et minimum ved hjelp af
disse procedurer og foranstaltninger,
mad tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne kun anvendes med de forngdne
personlige varnemidler, herunder
hud- og ejenbeskyttelse samt dnde-
draetsveern.

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