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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/147
z dnia 3 lutego 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 jako dodatku

paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory, loch (w celu uzyskania korzysci dla prosiat

ssgcych) i kréw mlecznych oraz zmieniajgce rozporzadzenia (WE) nr 2148/2004, (WE)
nr 1288/2004 i (WE) nr 1811/2005 (posiadacz zezwolenia S.I. Lesaffre)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

W art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na
mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG ().

Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2148/2004 (*) udzielono bezterminowego
zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 (poprzednio: Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47) jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory, rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1288/2004 (*) — dla loch oraz rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1811/2005 () — dla kréw mlecznych. Preparat
ten zostal nast¢pnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o ponowng ocen¢ preparatu
Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 (poprzednio: Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47) jako dodatku paszowego
dla prosigt odsadzonych od maciory, loch i kréw mlecznych. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego
dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dofaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 22 stycznia 2019 1. (), ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-4407 nie ma negatywnego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad uznal, ze dodatek ten moze poprawial parametry wydajnosci u
prosigt odsadzonych od maciory i u loch w celu uzyskania korzysci dla prosiat ssacych. Urzad stwierdzil réwniez,
ze w dwoch badaniach wykazano pozytywny wplyw dodatku na wydajnos¢ u kréw mlecznych. Zdaniem Urzedu
nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedto-
zone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Poniewaz wykazano juz zdolno$¢ dodatku do poprawy parametréw wydajnosci u innych przezuwaczy mlecznych, a
mianowicie u kéz mlecznych, owiec mlecznych i bawolic mlecznych, uznano, ze warunki wykazania skutecznosci u
kréw mlecznych sg spetnione dzigki wynikom przedstawionych dwéch badan in vivo.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczgca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2148/2004 z dnia 16 grudnia 2004 r. w sprawie stalego i tymczasowego dopuszczenia niektd-
rych dodatkéw oraz dopuszczenia nowych zastosowan dodatku juz dopuszczonego do uzycia w paszach (Dz.U. L 370 z
17.12.2004, s. 24).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1288/2004 z dnia 14 lipca 2004 r. w sprawie stalego dopuszczenia niektorych dodatkéw oraz
tymczasowego dopuszczenia nowego zastosowania dodatku juz dopuszczonego do uzycia w paszach (Dz.U. L 243 z 15.7.2004,
s. 10).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1811/2005 z dnia 4 listopada 2005 r. w sprawie stalego i tymczasowego dopuszczenia niekt6rych
dodatkéw paszowych oraz tymczasowego dopuszczenia nowych zastosowan dodatku juz dopuszczonego do uzycia w paszach (Dz.U.
L 291z 5.11.2005, s. 12).

Dziennik EFSA 2019; 17(3):5600.
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(7)  Ocena preparatu Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego pre-
paratu, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(8) W zwigzku z udzieleniem nowego zezwolenia na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy odpowied-
nio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 2148/2004, (WE) nr 1288/2004 i (WE) nr 1811/2005.

(9)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia,
nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spetnienia
nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-

nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabiliza-
tory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalgczniku.

Artykut 2
W zalgczniku IT do rozporzadzenia (WE) nr 2148/2004 skresla sie pozycje E 1702 dotyczaca Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47.

Artykut 3

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1288/2004 skresla si¢ pozycje E 1702 dotyczacg Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47.

Artykut 4

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1811/2005 skrela sie pozycje E 1702 dotyczaca Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47.

Artykut 5
Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 24 sierpnia 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 24 lutego 2020 r., moga by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 6
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa , . . Gatunek lub Zawartosc Zawartosc o
identyfikacyjn osiadacza Dodatek Skiad, wz6r chemiczny, opis, kategoria Maksymalny . . . . Pozostale przepis Data waznosci
dy d kYJ Y| P leni metoda analityczna egorte wiek jtk[kg mieszanki paszowej przepisy zezwolenia
odatku zezwolenia Zwierzecia pe}noporcjowej o wilgotnoéci
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1702 S.I Lesaffre | Saccharomyces | Sktad dodatku Prosigta (od- — 5x10° 1. W informacjach na temat |24.2.2030
cerevisiae sadzone od stosowania dodatku i pre-
CNCM I- Preparat Saccharomyces cerevisiae | ~maciory) miksu nalezy poda¢ warunki
4407 CNCM 1-4407, zawierajacy co przechowywania oraz stabil-
najmniej Lochy nos¢ przy obrobce cieplnej.
5 x 10° jtk/g dodatku . Dodatek stosuje si¢ w paszy
Postac stata dlaloch w celu uzyskania ko-
rzysci dla prosigt ssacych.
Charakterystyka substancji czynnej . Podmioty dzialajgce na ryn-
ku pasz ustanawiajg proce-
Zyprne komorki Saccharomyces Krowy 4 x 108 dury Postgpowania 1 srodki
cerevisiae CNCM 1-4407 mleczne organizacyjne dla uzytkow-

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda ply-
tek lanych z uzyciem agaru z
chloramfenikolem, dekstrozg i
ekstraktem drozdzowym (EN
15789:2009).
Analizajakosciowa: metoda fai-
cuchowej reakcji polimerazy
(PCR) (CEN/TS 15790:2008).

nikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikajg-
ce z ich stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ lub ograni-
czy¢ do minimum za pomo-
cg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualne;j,
w tym Srodkéw ochrony
drég oddechowych.

(1) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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