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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1096
av den 24 juli 2020

om forlingning av godkinnandet av Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som fodertillsats for
mjolkkor och histar och om upphivande av forordning (EU) nr 1119/2010 (innehavare av
godkinnandet: Prosol SpA)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget 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 innehdller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

Preparatet av Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 godkindes for tio ar som fodertillsats for mjolkkor och hastar
genom kommissionens forordning (EU) nr 1119/2010 ().

Innehavaren av godkinnande har i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003 limnat in en ansdkan
om forldngning av godkdnnandet av Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som fodertillsats f6r mjolkkor och histar,
med en begdran om att den tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 14.2 i férordning (EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
12 november 2019 () att sokandena hade limnat in uppgifter som visade att tillsatsen uppfyller villkoren for
godkinnande. Myndigheten konstaterade att Saccharomyces cerevisiie MUCL 39885 under foreslagna
anviandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenternas sikerhet eller miljon. Myndigheten
konstaterade ocksd att tillsatsen betraktas som potentiellt irriterande for hud och 6gon samt hud- och luftvigssensi-
biliserande. Kommissionen anser darfor att laimpliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa
maénniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.

Bedoémningen av Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkinnandet av tillsatsen bor darfor forlangas i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Till f6ljd av forlingningen av godkdnnandet av Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som fodertillsats enligt villkoren
i bilagan till den hir férordningen bér forordning (EU) nr 1119/2010 upphavas.

De édtgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens férordning (EU) nr 1119/2010 av den 2 december 2010 om godkinnande av Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
som fodertillsats for mjolkkor och histar och om 4ndring av forordning (EG) nr 1520/2007 (innehavare av godkdnnandet: Prosol SpA)
(EUTL 317, 3.12.2010, 5. 9).

EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5915.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Férordning (EU) nr 1119/2010 ska upphora att gilla.

Artikel 3

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

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

Utfirdad i Bryssel den 24 juli 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

. Namn pd . Hogsta
Tillsatsens innehava- Ligsta halt halt Godkinnandet
identifier- . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta P . .. .
. ren av Tillsats A . . R Ovriga bestimmelser giller till och
ingsnum- godkiin- beskrivning, analysmetod djurkategori alder CFUkg helfoder med en med
mer nandet vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1710 |Prosol |Saccharomyces | Tillsatsens sammansittning Hastar — 3x10° — . Ange foljandeibruksanvisningen | 16.8.2030
SpA cerevisiae p t av Sacch . till tillsatsen och forblandningen:
MUCL 39885. I\/;fijaITaB 9a ; g g ccharomtyces cerevisiae lagringsvillkor och stabilitet vid
) virmebehandling.
Pulver och granulat som innehaller minst . For anvindare av tillsatsen och
1 x 10° CFU/g tillsats forblandningarna ska foderfore-
. 3 tagare faststilla driftsrutiner och
Beskrivning av den aktiva substansen | Mjolkkor 2 x10° organisatoriska atgrder for att

Livsdugliga celler av Saccharomyces cerevi-
siae MUCL 39885

Analysmetod (')

Rikning: ingjutningsmetod med anvind-
ning av agar med kloramfenikol, glukos
och jastextrakt (EN 15789:2009)
Identifiering:  polymeraskedjereaktion
(PCR)

hantera potentiella risker som
kan uppsté vid anvidndning. Nir
dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum ge-
nom sddana rutiner och dtgarder
ska tillsatsen och forblandningar-
na anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hud-
skydd, 6gonskydd och andning-
sskydd.

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

v 1

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

0c0T’ L LT


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2020/1096 av den 24 juli 2020 om förlängning av godkännandet av Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som fodertillsats för mjölkkor och hästar och om upphävande av förordning (EU) nr 1119/2010 (innehavare av godkännandet: Prosol SpA) (Text av betydelse för EES) 
	BILAGA 


