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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1374
z dnia 1 paZzdziernika 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 jako dodatku

paszowego dla cielat, wszystkich podrzednych gatunkéw przezuwaczy (do dalszego chowu) innych

niz jagnieta oraz wielbladowatych (do dalszego chowu) (posiadacz zezwolenia: Danstar Ferment AG
reprezentowany przez Lallemand SAS)

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu Sac-
charomyces cerevisiee CNCM 1-1077. Do wniosku dofaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczacy zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 jako dodatku paszo-
wego dla cielat, wszystkich podrzednych gatunkéw przezuwaczy (do dalszego chowu) innych niz jagnieta oraz wiel-
bladowatych (do dalszego chowu) celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 14 maja 2019 r. (%), zZe w propo-
nowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 nie ma negatywnego wplywu na
zdrowie zwierzat i konsumentéw ani na Srodowisko. Stwierdzono réwniez, ze preparat ten nalezy uzna¢ za draz-
nigcy dla oczu. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit
réwniez, ze preparat ten moze skutecznie przyczynic si¢ do przyrostu masy ciata lub poprawy wskaznika przyrostu
masy ciata w stosunku do ilo$ci podawanej paszy. Wniosek dotyczacy skutecznosci u cielat moze by¢ ekstrapolo-
wany na podrzedne gatunki przezuwaczy oraz wielbladowate znajdujace si¢ na tym samym etapie rozwoju. Zda-
niem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu. Urzad poddat réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena Preparatu Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 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
preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
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 zalaczniku.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2019; 17(6):5723.
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Artykut 2
Wejscie w zycie

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAEACZNIK
Mini- | Mak-
malna )I,na
Numer Mak- | Z2WAC | zawa-
identyfi- N_azwa Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda Gatunek !ub syma- tosc rtoéé . Data waznoSci
Kacyi posiadacza Dodatek i kategoria 1 Pozostale przepisy leni
acyjny leni analityczna ‘erzecia ny zezwolenia
dodatku zezwolenia ZWI1erzZe¢ wiek jtk/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
owilgotnosci12%
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1711 |Danstar Ferment | Saccharomyces Sklad dodatku Cieleta - 1x10° - |1. W informacjach na temat stoso-| 22.10.2030
AG reprezento- | cerevisiae N Wszystkie pod- wania dodatku i premikséw nalezy
wany w Unii CNCM [-1077 | Preparat Saccharomyces cerevisiae rzedne gatunki podaé warunki przechowywaniaista-

przez Lallemand
SAS

CNCM 1-1077 o minimalnej zawar-

tosci:

— 1x 10" CFU/g dodatku (w posta-
ci powlekanej)

— 2 x 10" CFU/g dodatku

(w postaci niepowlekanej)

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komorki Saccharomyces cere-
visisee CNCM 1-1077

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda plytek la-
nych

z zastosowaniem agaru z chloramfe-
nikolem, dekstroza

i ekstraktem drozdzowym (EN 15
789:2009).

Analiza jakoSciowa: metoda lancu-
chowej

reakcji polimerazy (PCR) (CEN/TS
15790:2008)

przezuwaczy (do
dalszego chowu)
inne niz jagnieta
Wielblgdowate
(do dalszego
chowu)

bilnosci przy obrébee cieplnej.

2. Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiajg procedury postepo-
wania i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich stosowania. Jeze-
li zagrozen nie mozna wyeliminowa¢
ani maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i srodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stosowal przy
uzyciu $rodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym Srodkéw ochrony skdry,
oczu i drég oddechowych.

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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