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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/ 364
av den 21 februari 2025

om godkinnande av ett preparat av Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 som fodertillsats for
slaktboskap (innehavare av godkinnandet: S.I. Lesaffre) och om indring av forordning (EG)
nr 316/2003

(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 skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvdrderas pd nytt.

(2)  Preparatet av Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 (tidigare taxonomisk identifiering Saccharomyces cerevisiae NCYC
Sc 47) godkindes utan tidsbegrinsning i enlighet med direktiv 70/524/EEG som fodertillsats for slaktboskap genom
kommissionens forordning (EG) nr 316/2003 (). Preparatet infordes dérefter i registret 6ver 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 cerevisiie CNCM [-4407 som fodertillsats for
slaktboskap har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i
samma forordning. Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den
funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
22 januari 2019 () och den 13 mars 2024 (°) att preparatet av Saccharomyces cerevisite. CNCM 1-4407 under
foreslagna anviandningsvillkor anses vara sikert for slaktboskap, konsumenter och miljon. Nér det géller sikerheten
for anvandarna kunde livsmedelsmyndigheten, i brist pd uppgifter, inte dra ndgon slutsats om huruvida preparatet
av Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-4407 kan vara irriterande for 6gon eller hudsensibiliserande, men konstaterade
att tillsatsen inte 4r irriterande for hud och att exponering genom inandning 4r osannolik. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade att preparatet av Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 ir effektivt som zooteknisk tillsats for
slaktboskap vid en koncentration pa 4 x 10° CFU/kg helfoder. Den ansdg inte att det behovs ngra sarskilda krav pa
overvakning efter utsldppandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

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

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524oj).

() Kommissionens forordning (EG) nr 316/2003 av den 19 februari 2003 om permanent godkdnnande av en fodertillsats och om
provisoriskt godkdnnande av ett nytt anvindningsomréde for redan godkinda fodertillsatser (EUT L 46, 20.2.2003, s. 15, ELL: http:/|
data.europa.eu/elijreg/2003/316/0j).

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):3, artikelnr 5600.

() EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr e8727.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/364/oj
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(50 Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 nir det giller slaktboskap. Anvindningen av preparatet bor
dirfor godkdnnas for slaktboskap. Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407, bor en overgdngsperiod medges sd att de
berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(7)  Till foljd av godkdnnandet av preparatet av Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 som fodertillsats for slaktboskap
bor forordning (EG) nr 316/2003 dndras i enlighet med detta.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr 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

Andring av forordning (EG) nr 316/2003

Forordning (EG) nr 316/2003 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 1 ska utga.

2. BilagaIska utga.

Artikel 3

Overgingsbestimmelser

1. Fodertillsatsen Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 (E 1702), som godkints genom férordning (EG) nr 316/2003,
och de forblandningar innehallande denna tillsats som ar avsedda for slaktboskap och som har framstillts och markts fore
den 16 september 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades f6re den 16 mars 2025 fér fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att de ber6rda lagren har tomts.

2. Foderrévaror och foderblandningar som innehaller den i punkt 1 angivna tillsatsen, som ar avsedda for slaktboskap
och som har framstillts och mirkts fore den 16 mars 2026 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den
16 mars 2025 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/364/oj
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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 21 februari 2025.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Fod:gilslsat- Nam o Djurart Ligsta halt Hogsta halt Ovriga bestimmelser Godkiin-
identifi inneh rpn Tillsat Sammansittning, kemisk formel, eller Hogsta nandet
entitt- gk? vare dav sats beskrivning, analysmetod djurkate- alder CFUkg helfoder med en giller till

erm;grf:rum- godkannandet gori vattenhalt pa 12 % och med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

4b1702 S.I Lesaffre Saccharomyces Tillsatsens sammansdttning Slaktbo- — 4x10° . Ange foljande i| 16 mars

cerevisise CNCM | Preparat av Saccharomyces skap bruksanvisningen till 2035
1-4407 cerevisise CNCM 1-4407 som tillsatsen och

innehéller minst 5 x 10° CFUg
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga jastceller av
Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-4407

Analysmetod ()

Rikning i fodertillsatsen,
forblandningar och
foderblandningar:
Ingjutningsmetod eller utstryk pa
platta med agar med
kloramfenikol, dextros och
jastextrakt (EN 15789)
Identifiering:
Polymeraskedjereaktion (PCR)
(CEN/TS 15790)

forblandningarna:
lagringsvillkor och
stabilitet vid

virmebehandling.

Fér  anvidndare  av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska atgarder
for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid
anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner
och dtgarder ska
tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form
av 6gonskydd och
hudskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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