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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/1426
af 17. juli 2025

om godkendelse af et praeparat af Saccharomyces cerevisiae CNCM I-1077 som fodertilsaetningsstof til

drevtyggere (bortset fra lam) og dyr af kamelfamilien opdreettet til melkeproduktion eller opdrzttet

til avl, andre unge drovtyggere bestemt til slagtning end kalve og lam, fel af kamelfamilien bestemt til

slagtning og andre dyr af hestefamilien end heste (indehaver af godkendelsen: Lallemand SAS) og om

@ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2020/149 for si vidt angar vilkirene for godkendelsen af
et praeparat af Saccharomyces cerevisiaee CNCM 1-1077 som fodertilsatningsstof til lam

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsaet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og artikel 13, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

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

(2) Et praparat af Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1077 blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) 2020/149 (3 godkendt for en periode pa 10 ar som fodertilsaetningsstof til lam og heste.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af et
preeparat af Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Ansegningen vedrorer godkendelse af et praeparat af Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 som fodertilsaetningsstof
til drovtyggere (bortset fra lam) og dyr af kamelfamilien opdrattet til maelkeproduktion eller opdrzttet til avl, andre
unge drevtyggere bestemt til slagtning end kalve og lam, fol af kamelfamilien bestemt til slagtning og andre dyr af
hestefamilien end heste med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofkategorien
»zootekniske tilsaetningsstoffer« og i de funktionelle grupper »fordgjelighedsfremmende stoffer« og »tarmflorastabi-
lisatorer.

(5)  Der er i overensstemmelse med artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om @ndring
af vilkarene for godkendelsen af praparatet af Saccharomyces cerevisise CNCM [-1077 som fastsat i gennemforelses-
forordning (EU) 2020/149 for sa vidt angdr anvendelsen til lam. Ansegningen vedrerte en anmodning om at seenke
minimumsniveauet i foder til lam fra 3 x 10°til 1 x 10° CFU|kg fuldfoder med et vandindhold p& 12 %.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens Gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/149 af 4. februar 2020 om fornyelse af godkendelsen af Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077 som tilseetningsstof til foder til lam og heste og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1293/2008 og (EF) nr. 910/2009
(indehaver af godkendelsen er Danstar Ferment AG reprasenteret i EU ved Lallemand SAS) (EUT L 33 af 5.2.2020, s. 5, ELL http://
data.europa.eu/elifreg_impl/2020/149/o0j).
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(6) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 15. oktober 2024 (%), at
praeparatet af Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 er sikkert for mdlarterne, forbrugerne og miljeet under de
pataenkte brugsbetingelser. Autoriteten konkluderede ligeledes, at begge formuleringer af praparatet af Saccharomyces
cerevisiee. CNCM 1-1077 ber betragtes som vearende hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende, og
eksponering via hud og luftveje betragtes som en risiko. Den ikke-coatede form af tilsetningsstoffet betragtes
hverken som hud- eller gjenirriterende. Der kan pé grund af manglende data ikke drages nogen konklusion om
tilsaetningsstoffets potentiale til at vaere gjenirriterende i sin coatede form. Autoriteten konkluderede yderligere, at
praparatet af Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 har potentiale til at vaere effektivt i alle drevtyggere og dyr af
kamelfamilien opdrettet til melkeproduktion eller diegivning eller til avl ved et foresldet anvendelsesniveau pa
mindst 5 x 10® CFU/kg fuldfoder, alle (unge dyr af) mindre udbredte arter af drevtyggere og dyr af kamelfamilien
bestemt til slagtning og lam ved 1 x 10° CFU/kg fuldfoder samt i alle andre dyr af hestefamilien end heste ved
3 x 10° CFU/kg fuldfoder. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter
markedsferingen.

(7) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, litra a), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) fandt det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne og anbefalingerne i en tidligere
vurdering af samme tilsetningsstof er gyldige for og finder anvendelse pé den aktuelle ansggning.

(8)  Kommissionen finder pd baggrund af ovenstdende, at praparatet af Saccharomyces cerevisiste CNCM 1-1077 opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af nevnte praparat ber derfor godkendes til
drovtyggere (bortset fra lam) og dyr af kamelfamilien opdreattet til maelkeproduktion eller opdreettet til avl, andre
unge drevtyggere bestemt til slagtning end kalve og lam, fol af kamelfamilien bestemt til slagtning og andre dyr af
hestefamilien end heste. Kommissionen mener desuden, at der ber treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for
at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsatningsstoffet.

(9) Kommissionen finder pd baggrund af ovenstdende ydermere, at godkendelsen af praparatet afSaccharomyces cerevisiae
CNCM [-1077 stadig opfylder betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, ndr vilkdrene for
godkendelsen @ndres for sd vidt angdr lam, sd tilsetningsstoffets minimumsindhold sankes til 1 x 10° CFU/kg
fuldfoder. Gennemforelsesforordning (EU) 2020/149 ber derfor @ndres.

(10) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kreaever gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for godkendelse
af praeparatet af Saccharomyces cerevisiaee CNCM 1-1077 til lam, ber der indremmes en overgangsperiode, saledes at
interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som @ndringen af godkendelsen medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og de funktionelle
grupper »fordgjelighedsfremmende stoffer« og »tarmflorastabilisatorere, tillades anvendt som fodertilsetningsstof pd de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

() EFSA Journal. 2024;22:¢9075, https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.907 5.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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Artikel 2
Andring af gennemfeorelsesforordning (EU) 2020/149
I bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2020/149 sndres verdien i kolonnen »Minimumsindhold« for s vidt angdr lam
til »1 x 10%.
Artikel 3

Overgangsforanstaltninger
1. Fodertilsetningsstoffet Saccharomyces cerevisiee  CNCM [-1077, som godkendt ved gennemforelsesforordning
(EU) 2020/149, samt forblandinger, der indeholder navnte tilsatningsstof, som er bestemt til lam, og som er fremstillet og
meerket for den 7. februar 2026 i overensstemmelse med de regler, der fandt anvendelse for den 7. august 2025, kan fortsat
markedsfores og anvendes, indtil de pagaldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstof, som er bestemt til lam,
og som er fremstillet og maerket for den 7. august 2026 i overensstemmelse med de regler, der fandt anvendelse for den
7. august 2025, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pagaldende lagre er opbrugt.

Artikel 4
Ikrafttraeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. juli 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilszetnings- . ) ) M.inimums- Ma'ksimums-
stoffets _ Navn pd . . Sammensztning, l.<emlsk Dyreart eller Maksimums- indhold indhold Godkendelse
identifikati- indehaveren af Tilsaetningsstof betegnelse, beskrivelse, Kategori alder Andre bestemmelser 1dio gl
godkendelsen analysemetode CFU/kg fuldfoder med et gyldig
onsnummer vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces Tilsetningsstoffets Drovtyggere — 5x 108 — 1. 1 7. august
cerevisise CNCM | sammenscetning (bortset fra brugsvejledningen 2035
1-1077 Praeparat af Saccharomyces | lam) og dyr af for anvendelsen af
cerevisiae kamelfamilien tilseetningsstoffet
CNCM I-1077 ien opdreattet il og forblandingen
koncentration p& mindst malkepro- angives
— 1 x 10" CFU[g | duktion eller oplagringsbetingel-
tilseetningsstof (coatet | opdrettet til ser og stabilitet over
form) avl for
— 2 x 10" CFU[g ; varmebehandling.
tilsetningsstof (ikke- Andre; 1x10 2. Foderstofvirksom-
coatet form) unge () hedslederne skal
drovtyggere fastlegge
Aktivstoffets karakteristika lbestgmt tl d driftsprocedurer og
Levedygtige celler af s algtnmglen administrative
Saccharomyces cerevisiae kalve og lam foranstaltninger for
CNCM I-1077 Fol af. . brugerne af
kamelfamilien tilsaetningsstoffet og
Analysemetode () belzstemt tl forblandingerne med
Kvantitativ bestemmelse i slagtning henblik pa at

fodertilsatningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:
dybdeudsad eller
pladespredningsmetode
under anvendelse af
chloramphenicoldextrose-
gaerekstraktagar (EN
15789)

imedega risici ved
anvendelse. [ tilfeelde,
hvor risiciene ikke
kan fjernes gennem
sddanne procedurer
og foranstaltninger,
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Tilseetnings- . ) ) M.inimums- Ma'ksimums-
stoffets _ Navn pd ; . Sammenszing, kemlsk Dyreart eller Maksimums- indhold indhold Godkendelse
identifikati- indehaveren af Tilsatningsstof betegnelse, beskrivelse, Kateoori alder Andre bestemmelser 1dio gl
godkendelsen analysemetode 5 CFU/kg fuldfoder med et gyidig
onsnummer vandindhold p& 12 %
Identifikation: ma tilseetningsstoffet
polymerasekadereaktion og forblandingerne
(PCR-metoden) CEN/TS kun anvendes med
15790 de fornedne
personlige
veernemidler i form
af dndedraetsvarn,
gjenvern (kun ved
den coatede
formulering) og
hudbeskyttelse.
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces Tilseetningsstoffets Andre dyr af — 3x10° — I 7. august
cerevisise CNCM | sammenscetning hestefamilien brugsvejledningen 2035
I-1077 Praeparat af Saccharomyces end heste for anvendelsen af
cerevisiae tilseetningsstoffet
CNCMI-1077 ien og forblandingen
koncentration p& mindst angives
— 1 x 10 CFU/g oplagringsbetingel-
tilseetningsstof (coatet ser og stabilitet over
form) for
— 2 x 10" CFU[g varmebehandling.
tilseetningsstof (ikke- Foderstofvirksom-
coatet form) hedslederne skal
fastlegge
driftsprocedurer og
administrative

Scoc /8138 1104
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Tilsatnings-
stoffets
identifikati-
onsnummer

Navn pd
indehaveren af
godkendelsen

Tilsatningsstof

Sammensztning, kemisk
betegnelse, beskrivelse,
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimums-
alder

Minimums- Maksimums-
indhold indhold
CFU/kg fuldfoder med et

vandindhold p& 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige celler af
Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077
Analysemetode (')
Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:
dybdeudsad eller
pladespredningsmetode
under anvendelse af
chloramphenicoldextrose-
garekstraktagar (EN
15789)

Identifikation:
polymerasekadereaktion
(PCR-metoden) CEN/TS
15790

foranstaltninger for
brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne med
henblik pa at
imedega risici ved
anvendelse. I tilfzlde,
hvor risiciene ikke
kan fjernes gennem
sddanne procedurer
og foranstaltninger,
ma tilsaetningsstoffet
og forblandingerne
kun anvendes med
de fornedne
personlige
veernemidler i form
af dndedraetsvarn,
gjenvern (kun ved
den coatede
formulering) og

hudbeskyttelse.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_da.

() Dyr pd samme udviklingstrin som »kalve.
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