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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1109/2014
av den 20 oktober 2014

om godkinnande av preparatet av Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 som fodertillsats for

slaktboskap, mindre idisslare som féds upp till slakt, mjolkkor och mindre mjélkproducerande

idisslare och om indring av forordningarna (EG) nr 1288/2004 och (EG) nr 1811/2005 (innehavare
av godkinnandet: Alltech France)

(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 ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller f6r sddana godkinnanden. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med ridets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pé nytt.

(2) I enlighet med direktiv 70/524/EEG godkéndes preparatet av Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 utan tidsbegrins-
ning som fodertillsats for kalvar och slaktboskap genom kommissionens forordning (EG) nr 1288/2004 (°) och
for mjolkkor genom kommissionens forordning (EG) nr 1811/2005 (%). Preparatet inférdes direfter som en
befintlig produkt i registret over fodertillsatser i enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.
Preparatet godkindes for tio ar for histar genom kommissionens forordning (EG) nr 886/2009 (*).

(3) I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i den férordningen har en
ansokan limnats in om en ny utvirdering av preparatet av Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 som en fodertillsats
for slaktboskap, mindre idisslare som fods upp till slakt, mj6lkkor och mindre mj6lkproducerande idisslare, med
en begiran om att tillsatsen ska inforas i tillsatskategorin “zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
8 april 2014 (°) att preparatet av Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 under de foreslagna anvindningsvillkoren
inte inverkar negativt pd djurs och ménniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten drog ocksd slutsatsen att
anvindningen av preparatet kan forbattra mjolkkors mjolkproduktion och att dess effektivitet kan extrapoleras till
mindre mj6lkproducerande idisslare. Vidare drog myndigheten slutsatsen att anvindningen av preparatet kan
forbdttra produktionen av slaktboskap och att dess effektivitet kan extrapoleras till mindre idisslare som fods upp
till slakt. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd Gvervakning efter utslippandet pd mark-
naden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen som ldmnats av det referenslabora-
torium som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 visar att det uppfyller villkoren for godkan-
nande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor godkdnnas for anvindning i enlighet med
bilagan till den hir forordningen.

(') EUTL268,18.10.2003,s. 29.

(¥) Réadets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1288/2004 av den 14 juli 2004 om permanent godkinnande av vissa tillsatser och om provisoriskt
godkinnande av ett nytt anvandningsomrdde for en redan godkind fodertillsats (EUT L 243, 15.7.2004, s. 10).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1811/2005 av den 4 november 2005 om provisoriska och permanenta godkinnanden av vissa
fodertillsatser och om provisoriskt godkinnande av nya anvindningsomrdden for redan godkdnda fodertillsatser (EUT L 291,
5.11.2005,s.12).

() Kommissionens forordning (EG) nr 886/2009 av den 25 september 2009 om godkinnande av preparatet av Saccharomyces cerevisiae
CBS 493.94 som fodertillsats for hdstar (innehavare av godkinnandet: Alltech France) (EUT L 254, 26.9.2009, s. 66).

(°) The EFSA Journal, vol. 12(2014):5, artikelnr 3666.
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(6)  Forordningarna (EG) nr 1288/2004 och (EG) nr 1811/2005 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kraver att dndringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en 6vergingsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkdnnandet.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ir 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 i den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkinns som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.
Artikel 2
Andring av forordning (EG) nr 1288/2004
[ bilaga I till forordning (EG) nr 1288/2004 ska uppgifterna som avser slaktboskap i posten E 1704 om Saccharomyces
cerevisiae CBS 493.94 utgd.
Artikel 3
Andring av forordning (EG) nr 1811/2005
I bilaga III till forordning (EG) nr 1811/2005 ska posten E 1704 om Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 utgd.

Artikel 4
Overgéngsbestimmelser

Bade det preparat som anges i bilagan och foder innehallande detta preparat som har tillverkats och maérkts fore den
10 maj 2015 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 10 november 2014 fir fortsdtta att slippas ut
pa marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.
Artikel 5
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 oktober 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifie-
rings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av
godkinnandet

Tillsats

Sammansattning, kemisk
formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkidnnandet
galler till och
med

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

4al1704

ALLTECH

France

Saccharomyces
cerevisiae

CBS 493.94

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av  Saccharomyces
cerevisisze CBS 493.94 som
innehéller minst

1 x 10° CFU|g tillsats i fast
form.

Beskrivning av den  aktiva
substansen

Saccharomyces cerevisiae CBS
493.94.

Analysmetod (")
Rikning: ingjutningsmetod
med anvindning av agar
med kloramfenikol, glukos
och jastextrakt.

Identifiering: polymerasked-
jereaktion (PCR).

Mjolkkor och
mindre mjolkprodu-
cerande idisslare.

Slaktboskap och
mindre idisslare som
fods upp till slakt.

1 x107 —

1x108

1. Ange f6ljande i bruksan-
visningen till tillsatsen
och forblandningen:
lagringsvillkor och stabi-
litet vid pelletering.

2. Anvindarsikerhet:
Andningsskydd ska
anvindas vid hantering.

10 november
2024

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser pa https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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