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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231170
av den 15 juni 2023

om godkinnande av ett preparat av Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 som fodertillsats for

mj6lkkor, slaktboskap, mindre idisslare som fods upp for slakt och kameldjur som fods upp for slake

(innehavare av godkinnandet: Danstar Ferment AG som foretrids av Lallemand SAS) och om
upphivande av forordning (EG) nr 1200/2005

(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 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pé nytt.

(2) 1 enlighet med direktiv 70/524/EEG godkindes preparatet av Saccharomyces cerevisiie CNCM [-1077 utan
tidsbegransning som fodertillsats for mjolkkor och slaktboskap genom kommissionens forordning (EG)
nr 1200/2005 (). Preparatet infordes dérefter i registret over fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med
artikel 10.1 b i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkinnande av preparatet av Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 som fodertillsats for mj6lkkor
och slaktboskap har lamnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jaimford med artikel 7 i
samma forordning. En ansokan om godkdnnande av ett nytt anvindningsomrade for preparatet som fodertillsats
for mindre idisslare och kameldjur har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Enligt
ansokningarna begirdes att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och de funktionella grupperna
”smaltbarhetsforbattrande medel” och "medel som stabiliserar tarmfloran”, och till ansokningarna bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 4 juli
2017 () och den 29 juni 2022 () att preparatet av Saccharomyces cerevisitie CNCM [-1077 under foreslagna
anvindningsvillkor ar sikert for de djur som preparatet dr avsedd for, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade ocksd att preparatet inte dr irriterande for hud eller hudsensibiliserande, men att det ar
irriterande for 6gon, och att exponering genom inandning 4r osannolik. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att
preparatet kan forbattra resultaten hos slaktboskap ndr det ges vid den ldgsta halten pa cirka 6 x 10® CFU/kg
helfoder, och noterade samtidigt att tvd in vivo-studier visade en positiv effekt pd tillvixten hos ndtkreatur som fick
tillsatsen vid den ldgsta halten pd 5 x 10® CFU/kg helfoder. Den utvidgade denna slutsats till mindre idisslare och
kameldjur som fods upp for kottproduktion. Livsmedelsmyndigheten kunde inte, utifrdn de uppgifter som
sokanden limnat, dra ndgon slutsats om tillsatsens effektivitet for mjolkkor, men konstaterade att preparatet hade
en positiv effekt pa resultaten hos mjolkkor i tre studier. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(') EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

() Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1)

() Kommissionens forordning (EG) nr 1200/2005 av den 26 juli 2005 om permanent godkdnnande av vissa fodertillsatser och om
provisoriskt godkdnnande av ett nytt anvindningsomrdde for en redan godkand fodertillsats (EUT L 195, 27.7.2005, s. 6).

EFSA Journal, vol. 15(2017):7, artikelnr 4944

() EFSA Journal, vol. 20(2022):7, artikelnr 7431

=
-



L 155/16 Europeiska unionens officiella tidning 16.6.2023

(5)  Sokanden aterkallade sin ansokan den 24 februari 2023 om godkinnande av preparatet i den funktionella gruppen
smiltbarhetsforbattrande medel” och om dess anvindning for mindre mjolkproducerande idisslare och
mjolkproducerande kameldjur.

(6)  Med beaktande av alla uppgifter som limnats, tillsatsens redan pédvisade forméga att forbéttra resultatparametrarna
hos andra mj6lkproducerande idisslare, dvs. mjolkgetter och mjolkfar, och den ldngvariga saluforingen och
anviandningen av preparatet, anser kommissionen att villkoren for att pavisa effektiviteten 4r uppfyllda for
slaktboskap, mindre idisslare och kameldjur som f6ds upp for kéttproduktion som ges tillsatsen vid den lagsta
halten pd 5 x 10® CFU[kg helfoder, och for mjolkkor som ges tillsatsen vid den lagsta halten pd 4 x 10® CFU/kg
helfoder.

(7)  Bedomningen av tillsatsen visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir
uppfyllda. Anvindningen av preparatet bor dirfor godkidnnas. Kommissionen anser att limpliga skyddsétgarder bor
vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkinnande av det berdrda preparatet som ar avsedda for mjolkkor och slaktboskap, bor en Gvergdngsperiod
medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som f6ljer av godkdnnandet.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

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

Upphivande av férordning (EG) nr 1200/2005

Forordning (EG) nr 1200/2005 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Overgéngsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de forblandningar innehallande detta dmne, som ér avsedda for mjolkkor och
slaktboskap och som har framstallts och mirkts fore den 6 januari 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades
fore den 6 juli 2023 fér fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande det i bilagan angivna preparatet, som ar avsedda for mjolkkor och
slaktboskap och som har framstillts och markts fore den 6 juli 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 6 juli 2023 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.
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Artikel 4
Ikrafttridande

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 juni 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens o Liosta hal Hogsta
identifier- | . Namn pa ) Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta et et halt _ . Godkinnandet
. innehavaren av Tillsats o ; . o Ovriga bestimmelser . .
ingsnum- godkannandet beskrivning, analysmetod djurkategori alder CFUJkg helfoder med giller till och med
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1711 |Danstar Ferment | Saccharomyces Tillsatsens sammansdttning Slaktnot — 5x 108 — 1. Ange foljande i bruksanvis- 6 juli 2033
AG, som cerevisiee CNCM | Preparat av Saccharomyces Alla mindre ningen till tillsatsen och for-
foretrads av -1077 cerevisiee CNCM I-1077. Minsta | idisslare som fods blandningen: lagringsvill-
Lallemand SAS koncentration: upp for slakt kor och stabilitet vid
— 1 x 10" CFU/g tillsats (i kap-| Kameldjur som virmebehandling.
selform) fods upp for slakt 2. For anvindare av tillsatsen
— 2 x 10" CFU/g tillsats (i ; och forblandningarna ska
annan form 4n kapsel) Mjolkkor 4x10 foderforetagare  faststilla

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga torkade celler av
Saccharomyces cerevisiae CNCM
I-1077

Analysmetod ()

Rékning: ingjutningsmetod med
anvindning av agar med
kloramfenikol, dextros och
jastextrakt (EN15789)
Identifiering:
polymeraskedjereaktion

(PCR) CEN/TS 15790

driftsrutiner och organisa-
toriska atgarder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nir dessa risker inte kan eli-
mineras genom sddana ruti-
ner och atgirder ska tillsat-
sen och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive
ogonskydd.

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