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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2025/275
af 12. februar 2025

om forlengelse af godkendelsen af et praparat af Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 som
fodertilsaetningsstof til kaniner, undtagen diende kaniner og avlskaniner (indehaver af godkendelsen:
S. I. Lesaffre) og om ophaevelse af gennemforelsesforordning (EU) nr. 334/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

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

ud fra felgende betragtninger:

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

(2)  Et preeparat af Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
nr. 334/2012 (3 godkendt for en periode pa 10 ar som fodertilsaetningsstof til slagtekaniner og kaniner, der ikke er
bestemt til fedevareproduktion.

(3)  Der blev i medfor af artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om forleengelse af
godkendelsen af praparatet af Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 som fodertilsatningsstof. Ansggningen var
ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 27. juni 2024 (%), at
ansegeren har fremlagt dokumentation for, at praparatet af Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 fortsat er sikkert
for malarterne, forbrugerne og miljget under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten
konkluderede ogsd, at praparatet af Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 ikke er irriterende for hud og ejne, men
at det ber betragtes som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende. Den anforte desuden, at der ikke er
behov for at vurdere effektiviteten af preeparatet af Saccharomyces cerevisiae CNCM [-4407, eftersom ansegningen om
forleengelse af godkendelsen ikke indeholder et forslag om at @ndre eller supplere betingelserne i den oprindelige
godkendelse, som ville kunne pavirke tilsaetningsstoffets effektivitet. Autoriteten mente ikke, at der er behov for
serlige krav om overvagning efter markedsforingen.

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

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 334/2012 af 19. april 2012 om godkendelse af et praparat af Saccharomyces
cerevisise CNCM 1-4407 som tilseetningsstof til foder til slagtekaniner og kaniner, der ikke er bestemt til fodevareproduktion, og om
@ndring af forordning (EF) nr. 600/2005 (indehaver af godkendelsen er Société Industrielle Lesaffre) (EUT L 108 af 20.4.2012, s. 6,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/334/o0j).

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8910.
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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 praeparatet af Saccharomyces cerevisiee CNCM
[-4407 som fodertilsatningsstof i forbindelse med den tidligere godkendelse, er gyldige for og finder anvendelse pa
den aktuelle ansegning. I henhold til artikel 5, stk. 4, litra ¢), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () er
der derfor ikke behov for en evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette tilsaetningsstof ber derfor
forleenges. Kommissionen mener desuden, at der ber traeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsaetningsstoffet.

(7)  Som felge af forleengelsen af godkendelsen af praparatet af Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 som fodertilsaet-
ningsstof bar gennemforelsesforordning (EU) nr. 334/2012 ophaeves.

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

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

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

Artikel 2

Ophavelse

Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 334/2012 ophaeves.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Fodertilsaetningsstoffet Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407, som godkendt ved gennemferelsesforordning (EU)
nr. 334/2012, samt forblandinger, der indeholder det navnte tilsetningsstof, og som er bestemt til slagtekaniner og
kaniner, der ikke er bestemt til fedevareproduktion, og som er produceret og merket for den 5. september 2025 i
overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 5. marts 2025, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil
de pagaldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsatningsstof, som er bestemt til
slagtekaniner og kaniner, der ikke er bestemt til fedevareproduktion, og som er produceret og mearket for den 5. marts
2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 5. marts 2025, kan fortsat markedsferes og
anvendes, indtil de pagaeldende lagre er opbrugt.

() 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 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 12. februar 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Mini- Maksi- Andre bestemmelser
Fodertilsat- . : : . mumsind- | mumsind-
ningsstoffets | . dN}? Vi pd f il . f S;mmenls aetrf)mi’ lfel{nsk Dyreart eller Maks1-l hold hold Godkendelse
identifikati. | indehaverena Tilsaetningssto etegnelse, beskrivelse, Kategori mumsal- gyldig tl
onsnummer godkendelsen analysemetode der CFU/kg fuldfoder med et
vandindhold pa 12 %
Kategori: zootekniske tilsaetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
8 4 grupp
4b1702 S.L Saccharomyces Tilseetningsstoffets Kaniner, — 5x10° — I brugsvejledningen for | 5. marts 2035
LESAFFRE | cerevisige CNCM | sammensetning undtagen tilseetningsstoffet og
4407 Praeparat af Saccharomyces diende forblandingerne angives
cerevisiae CNCM 10‘44.07 kaniner og oplagringsbetingelserne og
med etindhold pdmindst5 |  avlskaniner stabiliteten over for

x 10° CFU/g
Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Torrede celler af
Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-4407

Analysemetode (')
Kvantitativ bestemmelse i
fodertilseetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:
dybdeudsads- eller
pladespredningsmetoden
under anvendelse af
chloramphenicoldextrose-
garekstraktagar (EN
15789)

Identifikation:
polymerasekeadereaktion
(PCR-metoden) (CEN/TS
15790).

varmebehandling.

For brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedsle-
derne iverksztte
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger med
henblik pa at imedegd
potentielle risici ved
anvendelse af dem. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne
procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med personlige
veernemidler i form af
dndedraetsvern og
hudbeskyttelse.

()  Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0038.pdf.
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