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om godkinnande av ett preparat av Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som fodertillsats for katter
(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 (), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

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

(2)  En ansokan om godkidnnande av ett preparat av Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 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 forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkidnnande av ett preparat av Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 som fodertillsats for katter, med
en begiran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "medel
som stabiliserar tarmfloran”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 23 juni
2021 () och av den 26 september 2023 () att preparatet av Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 dr sikert for
katter under foreslagna anvindningsvillkor. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att preparatet av
Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 betraktas som potentiellt irriterande fér hud och 6gon samt hud- och
luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten drog dessutom slutsatsen att preparatet av Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 kan vara effektivt som zooteknisk tillsats i foder for katter i halten 7 x 10" CFU/kg helfoder.
Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd Gvervakning efter utslippandet pé
marknaden.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003 ansag i enlighet med artikel 5.4 a i
kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 (*) att slutsatserna och rekommendationerna i en tidigare bedomning
av samma tillsats ar tillimpliga pd den aktuella ansokan.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet for katter bor dirfor godkinnas.
Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan
hos anvindare av tillsatsen.

(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
EFSA Journal, vol. 19(2021):7, artikelnr 6699.
EFSA Journal, vol. 21(2023):10, artikelnr 8358.
Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 2 april 2024.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/980/oj
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. Namn pa . . Hogsta
".l"lllsa"[s.e "5 | innehavaren - . Djurart . Lagsta halt halt Godkannandet
identifier- ) Sammansittning, kemisk formel, eller Hogsta . . o .
. av Tillsats beskrivni I tod diurk ald Ovriga bestimmelser giller till och
mgsnum- godkéinnan— €SKrivining, analysmeto jur a.te— alaer CFU/kg helfoder med en med
mer det gort vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1710 |Prosol SpA | Saccharomyces Tillsatsens sammansittning Katter — 7 x 10" — 1. Ange foljande i bruksanvisningen till | 23 april 2034
cerevisiae p t av Sacch y tillsatsen och forblandningen: lagrings-
MUCL 39885 Teparat av saccaromyces cerevisiac villkor och stabilitet vid virmebehand-
MUCL 39885 ling
som innehdller minst 2. For anvindare av tillsatsen och for-

1 x 10° CFU/g tillsats
Fast form

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga celler av Saccharomyces
cerevisiae

MUCL 39885

Analysmetod (')

Identifiering:
polymeraskedjereaktion (PCR) —
CENJTS 15790.

Rékning i fodertillsats och
foderblandning: ingjutningsmetod
eller utstryk pa platta (EN 15789).

blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisato-
riska dtgdrder for att hantera potenti-
ella risker som kan uppsta vid anvind-
ning. Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvidndas med personlig
skyddsutrustning i form av andning-
sskydd, 6gonskydd och hudskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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