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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2018/347
af 5. marts 2018

om godkendelse af praparatet af Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1079 som tilsaetningsstof til
foder til smigrise og seer og om andring af forordning (EF) nr. 1847/2003 og (EF) nr. 2036/2005
(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 funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (1), 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 sidan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Praeparatet af Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1079 blev ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1847/2003 (})
godkendt uden tidsbegraensning som tilsetningsstof til foder til smagrise og ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 2036/2005 (%) til seer. Tilsetningsstoffet blev derpd opfert i registret over fodertilsaetningsstoffer som et
eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme
forordnings artikel 7 indgivet en ansegning om en ny vurdering af praparatet af Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1079 som tilsaetningsstof til foder til sger og smégrise. Ansegeren har anmodet om, at tilsatningsstoffet
klassificeres i tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger
og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af
20. april 2016 og 4. juli 2017 (%), at preparatet af Saccharomyces cerevisiie CNCM [-1079 péd de foresldede
anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelig virkning pa dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljget. Det
blev ogsd konkluderet, at tilsetningsstoffet er effektivt i sger med henblik pd at opnd en gunstig virkning hos
smagrise og hos fravennede smégrise for at forbedre forholdet mellem foderindtag og tilvakst betydeligt.
Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Autoriteten
har ogsé gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af preparatet af Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1079 viser, at betingelserne for godkendelse, jf.
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af preparatet ber derfor godkendes som
anfort i bilaget til naervarende forordning.

(6)  Forordning (EF) nr. 1847/2003 og (EF) nr. 2036/2005 ber derfor @ndres.

(7)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af a@ndringerne i betingelserne for
godkendelsen, bar der indremmes en overgangsperiode, sé berorte parter kan forberede sig pa at opfylde de nye
krav i godkendelsen.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

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

(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(®) Kommissionens forordning (EF) nr. 18472003 af 20. oktober 2003 om forelebig tilladelse til en ny anvendelse af et tilsaetningsstof og
permanent tilladelse til et allerede tilladt tilsetningsstof til foderstoffer (EUT L 269 af 21.10.2003, s. 3).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 2036/2005 af 14. december 2005 om permanent godkendelse af visse fodertilsatningsstoffer og
forelobig godkendelse af nye anvendelser af allerede godkendte fodertilsatningsstoffer (EUT L 328 af 15.12.2005,s. 13).

(’) EFSA Journal (2016);14(6):4478, og EFSA Journal (2017);15(7):4932.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsatningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorers, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Andring af forordning (EF) nr. 1847/2003
I forordning (EF) nr. 1847/2003 foretages folgende andringer:
1) Artikel 2 udgér.
2) Bilag I udgar.
Artikel 3
Zndring af forordning (EF) nr. 2036/2005

I bilag I til forordning (EF) nr. 2036/2005 udgér reekke E 1703.

Artikel 4
Overgangsforanstaltninger

Det i bilaget opferte praparat samt foder, der indeholder dette praparat, der er produceret og market for den
29. september 2018 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 29. marts 2018, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 5
Ikrafttraeden

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 5. marts 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

) . - Maksi-
Tilsaetnings- Minimums- mumsind-
. stoffgts Navn pd inde- . . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- indhold hold Godkendelse
identifika- haveren af Tilsaetningsstof beskrivel ! b K . mums- Andre bestemmelser dio ti]
tions- godkendelsen eskrivelse, analysemetode -kategori alder gyldig ti
CFU/kg fuldfoder med et
fummer vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4d1703 | Danstar Saccharomyces | Tilseetningsstoffets sammenseetning Seer — 1x10° — 1. T brugsvejledningen for an- | 29. marts
Ferment AG | cerevisiae Praeparat af Saccharomyces cerevisiae | Fravaenne- vendelsen af t1lsaetn1ngsstoffet 2028
reprasenteret | C(NCM I-1079 | -neMm 11079, der . indeholder | de og forblandinger angives op-
ved Lallemand mindst: smigrise lagringsbetingelser og stabili-

SAS

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

— 2 x 10" CFU/g tilseetningsstof
(ikke-coated form)

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige celler af Saccharomyces

cerevisiee CNCM 1-1079

Analysemetode (1)

Kvantitativ bestemmelse: dybdeud-
seed under anvendelse af chloramp-
henicoldextrosegarekstraktagar
(EN15789:2009)

Identifikation: PCR-metode (poly-
merasekadereaktion) 15790:2008.

tet over for varmebehandling.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastleegge driftsprocedu-
rer og administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og for-
blandingerne med henblik pé
at imedegd risici ved anven-
delse. I tilfeelde, hvor risiciene
ikke kan fjernes eller reduce-
res til et minimum ved hjalp
af disse procedurer og foran-
staltninger, md tilseetnings-
stoffet og forblandingerne
kun anvendes med de for-
nedne personlige vernemid-
ler, herunder dndedratsveern.

. Til seer med henblik pd at

opné en gunstig virkning hos
pattegrise.

. Til fravennede smdgrise pa

op til ca. 35 kg.

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