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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/ 1374
av den 1 oktober 2020

om godkinnande av ett preparat av Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 som fodertillsats for
kalvar, alla mindre idisslare (f6r uppfodning) utom lamm och kameldjur (f6r uppfodning)
(innehavare av godkinnandet: Danstar Ferment AG som foretrids 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 forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  Enansokan om godkinnande av ett preparat av Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 har limnats in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i den férordningen.

(3)  Ansokan giller godkidnnande av ett preparat av Saccharomyces cerevisiste CNCM 1-1077 som fodertillsats i kategorin
"zootekniska tillsatser” for kalvar, alla mindre idisslare (for uppfodning) utom lamm och kameldjur (f6r uppfodning).

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 14 maj
2019 () att preparatet av Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar
negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Myndigheten konstaterade ocksa att preparatet bor
betraktas som irriterande for 6gon. Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsdtgarder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pd manniskors halsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Myndigheten drog
dven slutsatsen att preparatet kan forbittra viktokning och forhdllandet mellan foderintag och viktokning.
Slutsatsen om effekt hos kalvar kan extrapoleras till mindre idisslare och kameldjur pd samma utvecklingsniva.
Myndigheten anser inte att det beh6vs 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.

(50  Bedomningen av preparatet av Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1077 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Preparatet bor dirfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan
till den hér forordningen.

(6)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

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

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):6, artikelnr 5723.
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Artikel 2
Ikrafttridande

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 1 oktober 2020.

Pd kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

e Hog-
Tillsat- Lﬁ%i:a sta
., sens . Namn pd . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hog- halt o, . Godkinnandet
identifier- | innehavaren av Tillsats beskrivnine. analysmetod diurkateoori sta Ovriga bestimmelser ller till och med
ingsnum- | godkinnandet & analy ) 8 ilder | CFU/kg helfoder 8
mer med en vattenhalt
pi12%
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces Tillsatsens sammansittning Kalvar - 1x10° - | 1. Angefoljandeibruksanvisningen| 22.10.2030
AG, som i unio- | cerevisiae N Alla mindre till tillsatsen och forblandningen: lag-
nen foretrids av | CNCM 1-1077 | Preparat av Saccharomyces cerevisiae idisslare (for ringsvillkor och stabilitet vid virme-

Lallemand SAS

CNCM 1-1077 som innehaller minst

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

— 2x 10" CFU/g tillsats

(i annan form &n kapsel)

Beskrivning av den aktiva substan-
sen

Livsdugliga celler av Saccharomyces ce-
revisiae CNCM 1-1077

Analysmetod (')

Rikning: Ingjutningsmetod

med anvindning av agar med klo-
ramfenikol, dextros

och jastextrakt (EN 15 789:2009).
Identifiering:  polymeraskedjereak-
tion

(PCR) (CEN/TS 15 790:2008)

uppfodning)

utom lamm

Kameldjur
(for uppfodning)

behandling.

2. oranvindare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgarder for att hantera poten-
tiella risker som kan uppsté vid an-
viandning. Nir dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett mini-
mum genom sddana rutiner och &t-
girder ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvidndas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd, ogonskydd och andning-
sskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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