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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2025/ 364
af 21. februar 2025

om godkendelse af et praeparat af Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 som fodertilsatningsstof til
slagtekveeg (indehaver af godkendelsen er S.I. Lesaffre) og om @ndring af forordning (EF)
nr. 316/2003

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10, stk. 2, indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af de tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 70/524/EQF ().

(2)  Praparatet af Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 (tidligere taksonomisk identificeret som Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47) blev ved Kommissionens forordning (EF) nr. 316/2003 (*) godkendt uden tidsbegransning i medfer af
direktiv 70/524/EQF som fodertilseetningsstof til slagtekveeg. Praparatet blev derpd opfert i registret over
fodertilseetningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der blev i medfer af artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 indgivet en ansegning om godkendelse af praparatet af Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 som
fodertilsaetningsstof til slagtekvag. Ansegeren anmodede om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i tilsaetningsstofka-
tegorien »zootekniske tilseetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »tarmflorastabilisatorer«. Ansggningen var
ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 22. januar 2019 (*) og
13. marts 2024 (), at preeparatet af Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 under de patenkte anvendelsesbetingelser
er sikkert for slagtekvaeg, forbrugerne og miljeet. Med hensyn til brugerens sikkerhed kunne autoriteten i mangel af
data ikke konkludere, hvorvidt preparatet af Saccharomyces cerevisite CNCM [-4407 potentielt kan vare
gjenirriterende eller hudsensibiliserende, hvorimod den kunne konkludere, at tilsetningsstoffet ikke er
hudirriterende, og at eksponering ved indinding er usandsynlig. Autoriteten konkluderede, at praparatet af
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 er effektivt som et zooteknisk tilsetningsstof til slagtekveeg ved en
koncentration pd 4 x 10° CFUJkg fuldfoder. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om
overvdgning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om metoderne til analyse af
fodertilseetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelabo-
ratorium.

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

() Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsaetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 316/2003 af 19. februar 2003 om permanent tilladelse til et tilsetningsstof til foderstoffer og
forelobig tilladelse til en ny anvendelse af et allerede tilladt tilsatningsstof til foderstoffer (EUT L 46 af 20.2.2003, s. 15, ELL: http://
data.europa.eu/elijreg/2003/316/0j).

(*) EFSA Journal 2019;17(3):5600.

() EFSA Journal. 2024;22:¢8727.
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(5)  Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003 for anvendelse til slagtekvag. Anvendelsen af dette
praparat ber derfor godkendes til slagtekvaeg. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttel-
sesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsetningsstoffet.

(6) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af endringerne af betingelserne for
godkendelse af praparatet af Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407, ber der indremmes en overgangsperiode,
sdledes at de interesserede parter kan forberede sig pd at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

(7)  Som folge af godkendelsen af praparatet af Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 som fodertilsetningsstof til
slagtekvaeg bar forordning (EF) nr. 316/2003 @ndres i overensstemmelse hermed.

(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

Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilhorer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer«, godkendes som fodertilsztningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

ZAndring af forordning (EF) nr. 316/2003

[ forordning (EF) nr. 316/2003 foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 1 udgar.

2)  BilagIudgar.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Fodertilsaetningsstoffet Saccharomyces cerevisite NCYC Sc 47 (E 1702), som godkendt ved forordning (EF)
nr. 316/2003, og forblandinger, der indeholder dette tilsetningsstof, som er bestemt til slagtekvag, og som er produceret
og market for den 16. september 2025 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 16. marts 2025,
kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de pdgaldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i afsnit 1 omhandlede stof, som er bestemt til slagtekvag, og
som er produceret og mearket for den 16. marts 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
16. marts 2025, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
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Artikel 4
Ikrafttraeeden

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.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. februar 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Fodertilsaet ) Minimums- | Maksimums- Andre bestemmelser
ni?l 6;rstlosfi‘eets Navn pd Sammenszatning, kemisk betegnelse Dyreart Maksi- indhold indhold Godken-
ide%ltifikati- indehaveren af Tilstningsstof beskrivelse 0g g anal semet(})gde , eller mumsalder delse
godkendelsen g analy -kategori CFU/kg fuldfoder med et gyldig til
onsnummer vandindhold p& 12 %
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1702 S.I Lesaffre Saccharomyces Tilsetningsstoffets sammensetning Slagt- — 4 x10° — 1. I brugsvejledningen for | 16. marts
cerevisiee CNCM | Preaeparat af Saccharomyces ekvaeg anvendelsen af 2035
1-4407 cerevisisee CNCM [-4407 med et tilseetningsstoffet og

indhold pd mindst 5 x 10° CFU/g
Fast form.

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige celler af
Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-4407

Analysemetode (')

Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger: dybdeudszds-
eller pladespredningsmetoden
under anvendelse af
chloramphenicoldextrosegzr-
ekstraktagar (EN 15789).
Identifikation:
polymerasekadereaktion (PCR-
metoden) (CEN/TS 15790).

forblandinger angives
oplagringsbetingelser og
stabilitet over for
varmebehandling.

2.
Foderstofvirksomhedslederne
skal fastlegge
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pd at imedegd potentielle
risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med personlige vaernemidler
som gjenvearn og

hudbeskyttelse.

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

reports_da.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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