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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/1094 DER KOMMISSION
vom 24. Juli 2020

zur Verlingerung der Zulassung einer Zubereitung aus Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 als
Futtermittelzusatzstoff fiir Sauen sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 896/2009
(Zulassungsinhaber: Prosol S.p.A.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Erneuerung einer solchen Zulassung.

(2)  Die Zubereitung Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 wurde mit der Verordnung (EG) Nr. 896/2009 der
Kommission (2) fiir die Dauer von zehn Jahren als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Sauen zugelassen.

(3)  Gemifl Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 stellte der Zulassungsinhaber einen Antrag auf
Verlingerung der Zulassung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 als Futtermittelzusatzstoff fiir
Sauen; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische
Zusatzstoffe” beantragt. Diesem Antrag waren die gemifS Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) zog in ihrem Gutachten vom
14. Mai 2019 () den Schluss, dass der Antragsteller Daten vorgelegt hat, denen zufolge der Zusatzstoff die
Zulassungsbedingungen erfiillt. Die Behorde kam zu dem Schluss, dass Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 unter
den zugelassenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die
Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. Sie kam ferner zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff als moglicherweise
haut- und augenreizend sowie als potenzielles Haut- und Inhalationsallergen zu betrachten ist. Daher ist die
Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmaflnahmen ergriffen werden sollten, um schadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere in Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs, zu
vermeiden.

(5)  Die Bewertung von Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemifS
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Zulassung fiir diesen Zusatzstoff gemafS
den Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung verlangert werden.

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Verordnung (EG) Nr. 896/2009 der Kommission vom 25. September 2009 zur Zulassung eines neuen Verwendungszwecks von
Saccharomyces cerevisiaie MUCL 39885 als Futtermittelzusatzstoff fir Sauen (Zulassungsinhaber Prosol S.p.A.) (ABL L 256 vom
29.9.2009, S. 6).

() EFSA Journal 2019; 17(6):5719.



L 241/16 Amtsblatt der Europdischen Union 27.7.2020

(6)  Infolge der Verlingerung der Zulassung von Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 als Futtermittelzusatzstoff unter
den im Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegten Bedingungen sollte die Verordnung (EG) Nr. 896/2009
aufgehoben werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Zulassung fiir den im Anhang genannten Zusatzstoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe“ und
die Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefiithrten Bedingungen
verldngert.

Artikel 2

Die Verordnung (EG) Nr. 896/2009 wird aufgehoben.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Juli 2020

Fiir die Kommission
Die Prsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
Kenn- halt halt

nummer | Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunesdauer

des Zulassung- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkateg- | Hochstalter | KBE/kg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen der Zu%assun
Zusatzs- | sinhabers Analysemethode orie mit einem 8

toffs Feuchtigkeitsgehalt von

12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1710 |Prosol Saccharomyces ce- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs |  Sauen — 6,4 x 10° — . In der Gebrauchsanweisung| 16.8.2030
S.p.A. revisiae fiir den Zusatzstoff und Vor-

MUCL 39885.

Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885.

Pulver und Granulat mit mindestens 1
x 10° KBE/g Zusatzstoff

Charakterisierung des Wirkstoffs

Lebensfihige Zellen von Saccharomyces
cerevisige MUCL 39885

Analysemethode (!)

Auszihlung: Plattengussverfahren
unter Verwendung eines Hefeextrakt-
Glucose-Chloramphenicol-Agars (EN
15789:2009).

Identifikation: PCR-Verfahren (Polyme-
rase-Kettenreaktion)

mischungen sind die Lagerbe-
dingungen und die Stabilitdt
bei Wiarmebehandlung anzu-
geben.

. Die Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender
von Zusatzstoff und Vor-
mischungen operative Ver-
fahren und organisatorische
Mafnahmen festlegen, um
potenzielle Risiken bei der
Verwendung zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch
solche Verfahren und Maf-
nahmen nicht beseitigt oder
auf ein Minimum reduziert
werden, so sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit per-
sonlicher Schutzausriistung,
einschliefSlich Atem-, Augen-
und Hautschutz, zu verwen-
den.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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