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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 186/2007

af 21. februar 2007

om godkendelse af en ny anvendelse af Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) som
fodertilseetningsstof

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EPF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

O
A

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for udstedelse af en sddan godken-
delse.

Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
det i bilaget opferte pracparat. Ansggningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til
samme forordnings artikel 7, stk. 3.

Ansggningen vedrerer godkendelse i kategorien »zootek-
niske tilseetningsstoffer« af en ny anvendelse af praparatet af
Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) (Biosaf SC 47) som
tilseetningsstof til foder til heste.

Den analysemetode, der indgar i godkendelsesansggningen
i henhold til artikel 7, stk. 3, litra c), i forordning (EF)
nr. 1831/2003, vedrerer bestemmelsen af fodertilsaetnings-
stoffets aktivstof i foderstoffer. Den analysemetode, der
henvises til i bilaget til nervaerende forordning, skal derfor
ikke opfattes som en EF-analysemetode som omhandlet i
artikel 11 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med
henblik pé verifikation af, at foderstof- og fedevarelov-
givningen samt dyresundheds- og dyrevelfaerdsbestemmel-
serne overholdes (%).

EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29. Andret ved Kommissionens

forordning (EF) nr. 378/2005 (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,
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L 363 af 20.12.2006, s. 1).

©)

Anvendelsen af praparatet af Saccharomyces cerevisiae (NCYC
Sc 47) blev godkendt til slagtekveeg ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 316/2003 af 19. februar 2003 om
permanent tilladelse til et tilsaetningsstof til foderstoffer og
forelobig tilladelse til en ny anvendelse af et allerede tilladt
tilseetningsstof til foderstoffer (%), til fravennede smadgrise
ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2148/2004 af
16. december 2004 om henholdsvis permanent og
forelobig godkendelse af visse tilseetningsstoffer og tilladelse
til nye anvendelser af et allerede godkendt tilseetningsstof til
foderstoffer (%), til seer ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 1288/2004 af 14. juli 2004 om permanent tilladelse til
visse tilseetningsstoffer og forelebig tilladelse til en ny
anvendelse af et tilsaetningsstof, der allerede er tilladt i
foderstoffer (°), til slagtekaniner ved Kommissionens for-
ordning (EF) nr. 600/2005 af 18. april 2005 om
henholdsvis ny godkendelse for en tidrig periode af et
coccidiostatikum som tilsaetningsstof til foderstoffer, fore-
lobig godkendelse af et tilsetningsstof og permanent
godkendelse af visse tilsetningsstoffer til foderstoffer (6),
til malkekoer ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1811/
2005 af 4. november 2005 om forelgbig og permanent
godkendelse af visse fodertilseetningsstoffer og forelobig
godkendelse af en ny anvendelse af et allerede godkendt
fodertilsetningsstof (7), og til slagtelam ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1447/2006 af 29. september 2006 om
godkendelse af en ny anvendelse af Saccharomyces cerevisiae
(Biosaf SC 47) som fodertilsetningsstof (5).

Der er fremlagt nye oplysninger til stette for ansegningen
om tilladelse til at anvende praparatet til heste. Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konklude-
rede i sin udtalelse af 12. september 2006, at praparatet af
Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) ikke har skadelige
virkninger pd dyrs eller menneskers sundhed eller pa
miljoet (°). Det blev endvidere konkluderet, at praparatet af
Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) ikke udger nogen
anden risiko, der i henhold til artikel 5, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1831/2003 ville udelukke en godkendelse. Ifolge
denne udtalelse forbedrer anvendelsen af dette praeparat
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Udtalelse afgivet af Ekspertpanelet for Tils@tningsstoffer og
Produkter eller Stoffer, der Anvendes i Foder, om sikkerheden og
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hestes fordgjelse af fibre. EFSA mener ikke, at der er behov
for sarlige krav om overvigning efter markedsforingen. I
udtalelsen gennemgds ligeledes den rapport om analyse-
metoden vedrgrende fodertilsatningsstoffet, der blev fore-
lagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede EF-referencelaboratorium. Vurderingen af prapa-
ratet viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber
anvendelsen af dette praparat godkendes som anfort i
bilaget til naervarende forordning.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedeva-
rekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte preeparat, der tilherer tilsatningsstof-
kategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »fordajelighedsfremmende stoffers, tillades anvendt som
fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. februar 2007.

Pd Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU

Medlem af Kommissionen



BILAG

Minimums- Maksimums-
Tilseetningsstoffets | ., pé indehaveren Tilsatningsstof Sammenszatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimums- indhold indhold Godkendelse gyldig
identifikations- - " Andre bestemmelser -
af godkendelsen (handelsnavn) beskrivelse, analysemetode -kategori alder til
nummer CFU[kg fuldfoder med et
vandindhold pa 12 %

Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: fordejelighedsfremmende stoffer.

4b1702 Société Industrielle | Saccharomyces cere- | Tilseetningsstoffets sammensaetning Heste 8 x 108 7 x 10° | I brugsvejledningen for tilset- | 21.3.2017

Lesaffre

visiae NCYC Sc 47
(Biosaf Sc 47)

Preeparat af Saccharomyces cerevisiae NCYC
Sc 47, der indeholder mindst 5 x 10°
CFU[g

Aktivstoffets karakteristika:
Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47

Analysemetode (1)

Pladespredningsmetoden under anven-
delse af garekstraktagar med kloram-
phenicol, baseret pd ISO 7954-metoden

Polymerase-kadereaktion (PCR)

ningsstoffet og forblandingen
angives oplagringstemperatur,
holdbarhed og pelleteringssta-
bilitet.

Anbefalet dosis:

1,25 x 101%- 6 x 10'° CFU pr.
dyr pr. dag

(") Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd EF-referencelaboratoriets hjemmeside: www.irmm jrc.be/html/crlfaa/.
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