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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2026/168
af 26. januar 2026

om forlaengelse af godkendelsen af et praeparat af Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 som
fodertilsetningsstof til drovtyggere bestemt til meelkeproduktion eller avl, unge drevtyggere
bestemt til slagtning, undtagen slagtelam, og drevtyggere bestemt til slagtning, undtagen far til
slagtning (indehaver af godkendelsen: All-Technology (Ireland) Limited [Alltech Ireland]) og om
ophavelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 1109/2014

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele og forleenge en sddan godkendelse.

(2)  Ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1109/2014 (%) blev et pracparat af Saccharomyces cerevisiae CBS
493.94 godkendt som fodertilsaetningsstof til slagtekvag, mindre udbredte drevtyggere bestemt til slagtning,
malkekeer og mindre udbredte drevtyggere, der anvendes til melkeproduktion for en periode pa 10 ér.

(3)  Der blev i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om forleengelse af
godkendelsen af praparatet af Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 som fodertilsaetningsstof til malkekeer, mindre
udbredte drevtyggere, der anvendes til mejeriproduktion, slagtekvaeg og mindre udbredte drevtyggere til slagtning
med anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsatningsstofkategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der
kraeves i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4) Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 19. marts 2025 (}), at
preeparatet af Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 fortsat er sikkert for malarterne, forbrugerne og miljget under de
for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten konkluderede ogsd, at praparatet af Saccharomyces
cerevisiae CBS 493.94 i form af granulat (storre korn) ikke er hud- eller gjenirriterende, mens det i form af granulat
(mindre korn) ikke er hudirriterende, men gjenirriterende. Tilsatningsstoffet bar i begge formuleringer betragtes
som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende, og enhver eksponering via hud og luftveje betragtes som
en risiko. Autoriteten anferte ogsd, at ansegningen om forlaengelse af godkendelsen ikke omfatter et forslag om
andring eller supplering af betingelserne i den oprindelige godkendelse, som ville pavirke tilsetningsstoffernes
virkning. Den konkluderede derfor, at det ikke er ngdvendigt at vurdere effektiviteten af praparatet i forbindelse med
forlengelsen af godkendelsen. Autoriteten mente ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter
markedsforingen.

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

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1109/2014 af 20. oktober 2014 om godkendelse af et praeparat af Saccharomyces
cerevisiae CBS 493.94 som fodertilsetningsstof til slagtekvaeg, mindre udbredte drevtyggere bestemt til slagtning, malkekger og
mindre udbredte drevtyggere, der anvendes til malkeproduktion, og om @ndring af forordning (EF) nr. 1288/2004 og (EF)
nr. 1811/2005 (indehaver af godkendelsen er Alltech France) (EUT L 301 af 21.10.2014, s. 19, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2014/1109/0j).

() EFSA Journal 2025;23:€9354 (https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9354).
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(5) Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne i
den vurdering, der blev foretaget vedrerende analysemetoden for praparatet af Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94
som fodertilsetningsstof i forbindelse med de tidligere godkendelser, er gyldige for og finder anvendelse pd den
aktuelle ansegning. I henhold til artikel 5, stk. 4, litra c), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) er der
derfor ikke behov for en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(6) Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette tilsetningsstof ber derfor forleenges.
Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsetningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke
berere andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i henhold til EU-retten.

(7)  Som folge af fornyelsen af godkendelsen af preeparatet af Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 som fodertilseetningsstof
ber gennemforelsesforordning (EU) nr. 1109/2014 ophaeves.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det i bilaget opferte praparat, som tilhgrer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og
den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer, forlenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ophavelse

Gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 1109/2014 ophaeves.

Artikel 3
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 26. januar 2026.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() 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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Fodertilsat- . Minimums- | Maksimums-
ningsstoffets i dN}? v‘? fan f Tilsetningsstoffets | Sammensatning, kemisk betegnelse, |  Dyreart eller Maksi- indhold indhold Andre besternmelser Godkendelse
identifikati- gogk:nzeisei navn beskrivelse og analysemetode -kategori mumsalder CFU/kg fuldfoder med et e bestemmelse gyldig til
onsnummer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer.
4a1704 All- Saccharomyces Tilsetningsstoffets sammensetning | Dravtyggere — 1 %10 [ brugsvejledningen for | 16. februar
Technology | cerevisiae CBS Pracparat af Saccharomyces bestemt til anvendelsen af 2036
(Ireland) 493.94 cerevisiae CBS 493.94, der malkeproduk- tilseetningsstoffet og
Limited indeholder mindst 1 x 10° CFU/ | tion eller avl forblandingerne
[Alltech g tilseetningsstof ; angives
Ireland] Fast form 4 E,Jtnge 1x10 oplagringsbetingelser
rovtyggere i
Aktivstoffts karakrisika bestemt og stabiliet cver for
Levedygtige celler af slagtning, &
Saccharomyces cerevisiae CBS undtagen Til brugerne af
493.94. slagtelam og tilsetningsstoffet og
Analysemetode () dr@vtygge.re forblandingerne skal
Kvantitativ bestemmelse: bleSteH,lt dl foderstofvirksomheds-
Pladespredningsmetoden under S a;(;ltnmg, leQerne ivaerksatte
anvendelse af gaerekstraktagar u? tagfsn dr1ft§p‘r0ce(§urer 0g
med dextrosechloramphenicol slagtetar administrative
(CGYE) agar — EN 15789 foranstaltninger med
Identifikation: henblik pd at imodegd

polymerasekadereaktion (PCR)
— (CEN/TS 15790)

potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes
gennem sddanne
procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne
anvendes med
personlige
veernemidler i form af
gjenbeskyttelse (kun i
form af granulat),
andedraetsvern og
hudbeskyttelse.

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

reports_en
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