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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021 / 367
av den 1 mars 2021

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av Saccharomyces cerevisize (CNCM 1-4407) som
fodertillsats for kalvar for uppfodning och om upphivande av forordning (EU) nr 883/2010
(innehavare av godkinnandet: S.I. Lesaffre)

(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 ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skdl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlingas.

Saccharomyces cerevisiae (CNCM [-4407), tidigare Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc47), godkindes for tio dr som
fodertillsats for kalvar for uppfodning genom kommissionens férordning (EU) nr 883/2010 ().

Innehavaren av godkinnandet for Saccharomyces cerevisiae (CNCM 1-4407) som fodertillsats har i enlighet med
artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003 ldmnat in en ansokan om forldngning av godkidnnandet for kalvar for
uppfédning, med en begiran om att tillsatsen ska inforas i kategorin “zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades
de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i den forordningen.

Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 25 maj
2020 () att sokanden hade limnat beldgg for att tillsatsen uppfyller de befintliga villkoren fér godkidnnande.
Myndigheten drog slutsatsen att preparatet av Saccharomyces cerevisiae (CNCM 1-4407) inte inverkar negativt pd djurs
hilsa, konsumenters sdkerhet eller miljon. Myndigheten konstaterade ocksd att det inte ar irriterande for hud eller
6gon och att det i brist pd uppgifter inte gir att dra ngra slutsatser om tillsatsens potentiella hudsensibilisering.
Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors
hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inréttats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens férordning (EU) nr 883/2010 av den 7 oktober 2010 om godkinnande av ett nytt anvindningsomrdde for
Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 som fodertillsats for kalvar for uppfodning (innehavare av godkdnnandet: Société industrielle
Lesaffre) (EUT L 265, 8.10.2010, s. 1).

EFSA Journal, vol. 18(2020):6, artikelnr 6167.
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(50  Bedomningen av preparatet av Saccharomyces cerevisiae (CNCM [-4407) visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bér dérfor forlangas.

(6)  Till foljd av forlingningen av godkidnnandet av preparatet av Saccharomyces cerevisiae (CNCM [-4407) som fodertillsats
bor forordning (EU) nr 883/2010 upphivas.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkidnnande av preparatet av Saccharomyces cerevisiae (CNCM 1-4407), bor en 6vergdngsperiod medges sa att de

berdrda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av forlingningen av godkdnnandet.
(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av den tillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar
tarmfloran” som anges i bilagan forlings under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsperiod

1.  Deni bilagan angivna tillsatsen och de forblandningar innehéllande tillsatsen som har framstillts och markts fére den
22 september 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 22 mars 2021 far fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.
2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande den i bilagan angivna tillsatsen som har framstillts och mérkts fore
den 22 mars 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 22 mars 2021 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Upphivande

Forordning (EU) nr 883/2010 ska upphora att gilla.

Artikel 4
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 1 mars 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

. Hogsta
Tillsatsens Namn pd S . . . . Ligsta halt halt Godkinnandet
e . ) ammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta - ; - .
identifierings- | innehavaren av Tillsats beskrivnine. analvsmetod diurkategori alder Ovriga bestimmelser giller till och
nummer godkannandet fvning, analy ) 8 CFU/kg helfoder med med
en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1702 S.I Lesaffre Saccharomyces Tillsatsens sammansdttning Kalvar for - 1,5 x10° - . Ange foljande i bruksanvis-| 22.3.2031
cerevisiae (CNCM | Preparat av Saccharomyces cerevisiae | uppfodning ningen till tillsatsen och for-
1-4407) (CNCM 1-4407) som innehéller blandningarna: lagringsvillkor

minst 5 x 10° CFU/g

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga torkade celler av
Saccharomyces cerevisiae (CNCM
1-4407)

Analysmetod (")

Rikning: ingjutningsmetod

med anvindning av agar med
kloramfenikol och jastextrakt (EN
15789)

Identifiering:
polymeraskedjereaktion (PCR)
(CEN/TS)

15790.

och stabilitet vid vidrmebe-
handling.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfo-
retagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska dtgdrder
for att hantera potentiella risker
som kan uppstd vid anvind-
ning. Nar dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett
minimum genom sddana ruti-
ner och atgirder ska tillsatsen
och forblandningen anvindas
med personlig skyddsutrust-
ning.

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