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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/ 508
af 23. marts 2021

om fornyelse af godkendelsen af et preeparat af Saccharomyces cerevisiaee MUCL 39885 som
fodertilsetningsstof til fraveennede smagrise og om ophavelse af forordning (EU) nr. 170/2011
(indehaver af godkendelsen er Prosol S.p.A.)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

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

ud fra folgende betragtninger:

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

(2)  Preparatet af Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 blev ved Kommissionens forordning (EU) nr. 170/2011 ()
godkendt for en periode pd 10 ar som et fodertilsatningsstof til fravennede smégrise.

(3) I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, forordning (EF) nr. 1831/2003 indgav indehaveren af denne godkendelse
en ansggning om fornyelse af godkendelsen af preeparatet af Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som fodertilseet-
ningsstof til fraveennede smdgrise med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkategorien
»zootekniske tilsetningsstoffer«. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
forordningens artikel 14, stk. 2.

(4)  Den Europwiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 30. september 2020 (),
at ansggeren har fremlagt dokumentation, der viser, at tilsetningsstoffet opfylder de eksisterende godkendelsesbe-
tingelser. Autoriteten konkluderede, at praparatet af Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 ikke har skadelige
virkninger pd dyrs sundhed, forbrugersikkerheden eller miljget. Den konkluderede ogsd, at tilsetningsstoffet
betragtes som potentielt hud- og gjenirriterende samt som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende stof.
Kommissionen mener derfor, at der bor traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative
virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten har ogséd
verificeret den rapport om metoderne til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5
i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Godkendelsen af dette tilsaetningsstof ber derfor fornyes.

(6)  Som folge af fornyelsen af godkendelsen af preeparatet af Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 som fodertilsaet-
ningsstof ber forordning (EU) nr. 170/2011 ophaeves.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 170/2011 af 23. februar 2011 om godkendelse af Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 som
tilseetningsstof til foder til smégrise (fraveennede) og om @ndring af forordning (EF) nr. 1200/2005 (indehaver af godkendelsen er
Prosol SpA) (EUT L 49 af 24.2.2011, s. 8).

() EFSA Journal 2020;18(11):6284.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelsen af det i bilaget opferte praparat, der tilhorer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer, fornyes péd de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Forordning (EU) nr. 170/2011 opheeves.
Artikel 3

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. marts 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG
Mini- I;Anf:n“
Tilsaetnings- . I sind-
stoffets . Navn pa . . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- | sindhold hold Godkendelse
identifika- indehaveren af | Tilstningsstof beskrivelse og analysemetode -kategori - Andre bestemmelser gyldig til
flonsnummer godkendelsen salder CFUJkg fuldfoder
med et vandindhold
pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1710 Prosol S.p.A. |Saccharomyces | Tilsaetningsstoffets Fraveennede — 3x10° | — I brugsvejledningen for anvendelsen af| 13.4.2031
cerevisise MUCL | sammensaetning smadgrise tilsaetningsstoffet og forblandingerne an-
39885 Praeparat af Saccharomyces gives oplagringsbetingelserne og stabili-

cerevisiee MUCL 39885, der
indeholder mindst 1 x 10° CFU/g

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige celler af
Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885

Analysemetode (!)

Kvantitativ bestemmelse: teelling
ved pladespredning under
anvendelse af
chloranphenicolglukosegarek-
strakt agar (CGYE) (EN 15789)

Identifikation: PCR-metode
(polymerasekadereaktion)

tet over for varmebehandling.

. Til brugerne af tilsaetningsstoffet og for-

blandingerne skal foderstofvirksomheds-
lederne ivarksatte driftsprocedurer og
administrative foranstaltninger med hen-
blik pd at imedegd risici ved anvendelse. [
tilfeelde, hvor risiciene ikke kan fjernes
eller begranses til et minimum ved hjelp
af disse procedurer og foranstaltninger,
ma tilseetningsstoffet og forblandingerne
kun anvendes med de fornedne person-
lige veernemidler, herunder hud- og gjen-
beskyttelse samt dndedratsvaern.

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