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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/1426 DER KOMMISSION
vom 17. Juli 2025

zur Zulassung einer Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 als
Futtermittelzusatzstoff fiir Wiederkiuer (ausgenommen Limmer) und Kameliden fiir die
Milcherzeugung oder fiir Zuchtzwecke, junge Wiederkiuer fiir Mastzwecke, ausgenommen Kilber
und Limmer, Kilber von Kameliden fiir Mastzwecke sowie Equiden, ausgenommen Pferde,
(Zulassungsinhaber: Lallemand SAS) und zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung
(EU) 2020/149 hinsichtlich der Bedingungen fiir die Zulassung einer Zubereitung aus Saccharomyces
cerevisize CNCM 1-1077 als Futtermittelzusatzstoff fiir Limmer

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 13 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung zugelassen
werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Eine Zubereitung aus Saccharomyces cerevisisee CNCM [-107 7 wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/149
der Kommission () fiir die Dauer von zehn Jahren als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Limmer und Pferde zugelassen.

(3)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 gemif Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 gestellt. Dem Antrag waren die gemdfl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4) Der Antrag betrifft die Zulassung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 als Futtermittelzu-
satzstoff fur Wiederkduer (ausgenommen Limmer) und Kameliden fiir die Milcherzeugung oder fiir Zuchtzwecke,
junge Wiederkduer fiir Mastzwecke, ausgenommen Kilber und Limmer, Kilber von Kameliden fiir Mastzwecke
sowie Equiden, ausgenommen Pferde, wobei die Einordnung des Zusatzstoffs in die Kategorie ,zootechnische
Zusatzstoffe“ und die Funktionsgruppen ,Verdaulichkeitsférderer” und ,Darmflorastabilisatoren” beantragt wird.

(5)  GemaR Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Anderung der Bedingungen
der Zulassung der Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1077 gemdf der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2020/149 hinsichtlich der Verwendung bei Limmern gestellt. Es wurde beantragt, den Mindestgehalt in
Futtermitteln fiir Limmer von 3 x 10° auf 1 x 10° KBE/kg Alleinfuttermittel mit einem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
zu senken.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/149 der Kommission vom 4. Februar 2020 zur Verldngerung der Zulassung von Saccharomyces
cerevisiae CNCM [-1077 als Futtermittelzusatzstoff fiir Limmer und Pferde und zur Authebung der Verordnungen (EG) Nr. 1293/2008
und (EG) Nr. 910/2009 (Zulassungsinhaber Danstar Ferment AG, in der Union vertreten durch Lallemand SAS) (ABL L 33 vom
5.2.2020, S. 5, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/149/0j).
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(6) Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
15. Oktober 2024 (}) den Schluss, dass die Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1077 unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir die Zieltierarten, die Verbraucher und die Umwelt sicher ist. Die
Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 in beiden
Formulierungen als Haut- und Inhalationsallergen betrachtet werden sollte und jede Exposition iiber Haut und
Atemwege als Risiko angesehen wird. Die nicht gecoatete Form des Zusatzstoffs ist nicht haut- oder augenreizend.
Zum Augenreizungspotenzial der gecoateten Form des Zusatzstoffs kann aufgrund fehlender Daten keine
Schlussfolgerung gezogen werden. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus Saccharomyces
cerevisiee CNCM 1-1077 bei allen Wiederkduern und Kameliden fiir die Milcherzeugung oder zum Siugen oder fiir
Zuchtzwecke bei einer vorgeschlagenen Mindestverwendungsmenge von 5 x 10° Alleinfuttermittel, bei allen Arten
von (jungen) Wiederkduern von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung sowie Kameliden fiir Mastzwecke und
Limmern bei 1 x 10° KBE|kg Alleinfuttermittel und bei allen Equidenarten, ausgenommen Pferde, bei 3 x 10° KBE/
kg Alleinfuttermittel wirksam sein kann. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hielt
sie nicht fiir erforderlich.

(7)  Gemifl Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (%) befand das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor, dass die bei einer fritheren Bewertung zu diesem
Zusatzstoff gezogenen Schlussfolgerungen und abgegebenen Empfehlungen giiltig und auf den vorliegenden Antrag
anwendbar sind.

(8)  In Anbetracht obiger Ausfithrungen vertritt die Kommission die Auffassung, dass die Zubereitung aus Saccharomyces
cerevisiee. CNCM 11077 die Bedingungen gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt.
Dementsprechend sollte die Verwendung dieser Zubereitung fir Wiederkduer (ausgenommen Limmer) und
Kameliden fir die Milcherzeugung oder fiir Zuchtzwecke, junge Wiederkduer fiir Mastzwecke, ausgenommen Kilber
und Limmer, Kilber von Kameliden fiir Mastzwecke sowie Equiden, ausgenommen Pferde, zugelassen werden. Ferner
ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu vermeiden.

(9) Vor diesem Hintergrund vertritt die Kommission die Auffassung, dass die Zulassung fiir die Zubereitung aus
Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1077 nach wie vor die Bedingungen gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfiillt, wenn die Zulassungsbedingungen hinsichtlich der Verwendung bei Limmern so abgedndert
werden, dass der Mindestgehalt des Zusatzstoffs auf 1 x 10° KBE/kg Alleinfuttermittel gesenkt wird. Die
Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/149 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(10) Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir die Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-1077 fir Limmer aus Sicherheitsgrinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine
Ubergangsfrist eingerdumt werden, damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der
Anderung der betreffenden Zulassung ergeben.

(11) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppen ,Verdaulichkeitsférderer und ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff in der
Tierernahrung unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen zugelassen.

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

(*) Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Marz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/o0j).
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Artikel 2

Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/149

Im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/149 wird in der Spalte ,Mindestgehalt* der Wert in Bezug auf
Lammer durch 1 x 10% ersetzt.

Artikel 3

Ubergangsmanahmen
(1)  Der mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/149 zugelassene Futtermittelzusatzstoff Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077 und die diesen Zusatzstoff enthaltenden Vormischungen, die fiir Limmer bestimmt sind und vor dem
7. Februar 2026 gemifS den vor dem 7. August 2025 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden,
diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.
(2) Fur Lammer bestimmte Misch- und Einzelfuttermittel, die den in Absatz 1 genannten Futtermittelzusatzstoff

enthalten und vor dem 7. August 2026 gemif$ den vor dem 7. August 2025 geltenden Bestimmungen hergestellt und
gekennzeichnet werden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 17. Juli 2025

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Kennnum-
mer des
Zusatzstoffs

Name des
Zulassungsinha-
bers

Zusatzstoff

Zusammensetzung,
chemische Bezeichnung,
Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

KBE/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12%

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren

4b1711

Lallemand SAS

Saccharomyces
cerevisiae CNCM
1-1077

Zusammensetzung des

Zusatzstoffs

Zubereitung aus

Saccharomyces cerevisiae

CNCM I-1077 mit einer

Mindestkonzentration

von:

— 1 x 10° KBEfg
Zusatzstoff (gecoatet)

— 2 x 10" KBEJg
Zusatzstoff (nicht
gecoatet).

Charakterisierung des
Wirkstoffs

Lebensfahige Zellen von
Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077

Analysemethode (')
Auszihlung im
Futtermittelzusatzstoff, in
Vormischungen und in
Mischfuttermitteln:
Plattenguss- oder
Ausstrichverfahren unter
Verwendung eines
Hefeextrakt-Dextrose-Ch-
loramphenicol-Agars (EN
15789)

Wiederkiuer
(ausgenom-
men Limmer)
und
Kameliden fur
die
Milcherzeu-
gung oder fiir
Zuchtzwecke

Junge )
Wiederkiuer
fiir
Mastzwecke,
ausgenom-
men Kilber
und Limmer
Kilber von
Kameliden fur
Mastzwecke

5x 108 —

1x10°

(1)

In der
Gebrauchsanwei-
sung fiir den
Zusatzstoff und die
Vormischungen
sind die
Lagerbedingungen
und die Stabilitit
bei
Wirmebehand-
lung anzugeben.
Die
Futtermittelunter-
nehmer miissen fiir
die Verwender von
Zusatzstoff und
Vormischungen
operative
Verfahren und
organisatorische
Mafnahmen
festlegen, um
potenzielle Risiken
aufgrund der
Verwendung zu
vermeiden.
Koénnen diese
Risiken durch
solche Verfahren
und Maflnahmen
nicht beseitigt

7. August
2035

1d
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Kennnum-
mer des
Zusatzstoffs

Name des
Zulassungsinha-
bers

Zusatzstoff

Zusammensetzung,
chemische Bezeichnung,
Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

KBE/[kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12%

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Identifizierung:
PCR-Verfahren
(Polymerase-Kettenreak-
tion) CEN/TS 15790

werden, so sind
Zusatzstoff und
Vormischungen
mit personlicher
Atem-, Augen- (nur
fur die gecoatete
Formulierung) und

Hautschutzausriis-
tung zuverwenden.
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces Zusammensetzung des Equiden, — 3 x10° — (1) Inder 7. August
cerevisiee CNCM | Zusatzstoffs ausgenom- Gebrauchsanwei- 2035
1077 Zubereitung aus men Pferde sung fiir den

Saccharomyces cerevisiae

CNCM [-1077 mit einer

Mindestkonzentration

von:

— 1 x 10" KBEg
Zusatzstoff (gecoatet)

— 2 x 10" KBEg
Zusatzstoff (nicht
gecoatet).

Zusatzstoff und die
Vormischungen
sind die
Lagerbedingungen
und die Stabilitit
bei
Wirmebehand-
lung anzugeben.
Die
Futtermittelunter-
nehmer miissen fiir
die Verwender von
Zusatzstoff und
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« Zusammensetzung, Mindestgehalt | Hochstgehalt
ennnm- Name des hemische Bezeichnun, Tierart oder . ; : Geltungsdauer
mer des Zulassungsinha- Zusatzstoff ¢ . 8 . . Hochstalter KBE[kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen g
Zusatzstoffs bers Beschreibung, Tierkategorie einem Feuchtigkeitsgehalt von der Zulassung
Analysemethode 12 %
Charakterisierung des Vormischungen
Wirkstoffs operative
Lebensfahige Zellen von Verfahren und
Saccharomyces cerevisiae organisatorische
CNCM I-1077 Maflnahmen
Analysemethode (') festlegen, um
Auszihlung im potenzielle Risiken
Futtermittelzusatzstoff, in aufgrund der
Vormischungen und in Verwendung zu
Mischfuttermitteln: vermeiden.
Plattenguss- oder Konnen diese
Ausstrichverfahren unter Risiken durch
Verwendung eines solche Verfahren
Hefeextrakt-Dextrose-Ch- und Maflnahmen
loramphenicol-Agars nicht beseitigt
(EN 15789) werden, so sind
Identifizierung: Zusatzstoff und
PCR-Verfahren Vormischungen
(Polymerase-Kettenreak- mit personlicher
tion) CEN/TS 15790 Atem-, Augen- (nur
fur die gecoatete
Formulierung) und
Hautschutzausriis-
tung zuverwenden.
() Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
()  Tiere in einem dhnlichen Entwicklungsstadium wie ,Kalber*.
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