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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1170
z dnia 15 czerwca 2023 r.

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

paszowego dla kré6w mlecznych, bydla opasowego, podrzednych gatunkéw przezuwaczy

przeznaczonych do tuczu i wielbladowatych przeznaczonych do tuczu (posiadacz zezwolenia:

Danstar Ferment AG reprezentowany przez Lallemand SAS) i uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 1200/2005

(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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowna oceng dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1200/2005 (’), zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, udzielono zezwolenia bez
ograniczefi czasowych na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1077 jako dodatku paszowego dla
kréw mlecznych i bydla opasowego. Preparat ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako ist-
niejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek o zezwolenie
na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1077 jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych i bydta
opasowego. Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal kolejny wniosek o zezwolenie na
nowe zastosowanie tego preparatu jako dodatku paszowego dla podrzednych gatunkéw przezuwaczy i wielblagdowa-
tych. We wnioskach tych zwrécono si¢ o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w gru-
pach funkcjonalnych ,substancje polepszajace strawno$¢” i ,stabilizatory flory jelitowej” oraz dolaczono do nich
dane szczegbtowe i dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 4 lipca 2017 r. () i 29 czerwca
2022 r. (), ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 jest bez-
pieczny dla zwierzat docelowych, konsumentéw i srodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, Ze preparat nie dziala draz-
nigco ani uczulajgco na skore, ale dziata draznigco na oczy oraz ze narazenia przez drogi oddechowe jest malo praw-
dopodobne. Urzad stwierdzil, ze preparat moze poprawi¢ wydajno$¢ bydla opasowego, jezeli jest dostarczany
w minimalnej dawce okolo 6 x 10* CFU kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej, zauwazajac jednoczesnie, ze dwa
badania in vivo wykazaly pozytywny wplyw na wzrost bydla otrzymujacego dodatek w minimalnej dawce 5 x 10°
CFU[kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Rozszerzyt ten wniosek na podrzedne gatunki przezuwaczy i wielbla-
dowate chowane z przeznaczeniem na produkcje migsa. Na podstawie danych dostarczonych przez wnioskodawce
Urzad nie mogt stwierdzi¢ skutecznosci tego dodatku w odniesieniu do kréw mlecznych, ale zauwazyl, Ze preparat
ten wykazal pozytywny wplyw na wydajnos¢ u kréw mlecznych w trzech badaniach. Urzad zweryfikowal réwniez
sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzgdzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych,Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1200/2005 z dnia 26 lipca 2005 r. w sprawie stalego zezwolenia na niektdre dodatki paszowe oraz
tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie juz dopuszczonego dodatku paszowego (Dz.U. L 195 z 27.7.2005, s. 6).

Dziennik EFSA 2017;15(7):4944.

() Dziennik EFSA 2022;20(7):7431.
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(5) W dniu 24 lutego 2023 r. wnioskodawca wycofal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu w ramach grupy
funkcjonalnej ,substancje polepszajgce strawno$¢” oraz jego stosowania w odniesieniu do podrzednych gatunkéw
przezuwaczy mlecznych i wielbladowatych mlecznych.

(6)  Biorac pod uwage przedstawione ogélne dane, juz wykazang zdolno$¢ dodatku do poprawy parametréw wydajnosci
u innych przezuwaczy mlecznych, a mianowicie kéz mlecznych i owiec mlecznych, oraz dlugoletnia histori¢ wpro-
wadzania do obrotu i stosowania tego preparatu, Komisja uwaza, ze warunki wykazania skutecznosci s spelnione
w odniesieniu do bydta opasowego, podrzednych gatunkéw przezuwaczy i wielbladowatych chowanych z przezna-
czeniem na produkcje migsa, otrzymujacych dodatek w minimalnej dawce 5 x 10® CFU/kg mieszanki paszowej pel-
noporcjowej, oraz w odniesieniu do kréw mlecznych otrzymujacych dodatek w minimalnej dawce 4 x 10* CFU/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowe;j.

(7)  Ocena dodatku 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. Komisja uwaza, ze
nalezy zastosowac odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6l-
nosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowego preparatu w odniesieniu do kréw mlecznych i bydta opasowego, nalezy przewidzie¢
okres przejéciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw
wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabiliza-
tory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okres§lonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 1200/2005

Rozporzadzenie (WE) nr 1200/2005 traci moc.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku oraz premiksy zawierajace t¢ substancje, przeznaczone dla kréw mlecznych
i bydla opasowego oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 6 stycznia 2024 r. zgodnie z przepisami obo-
wiazujacymi przed dniem 6 lipca 2023 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapa-
sOw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, przeznaczone dla kréw
mlecznych i bydla opasowego oraz wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 6 lipca 2024 r. zgodnie z przepi-
sami obowigzujgcymi przed dniem 6 lipca 2023 r. mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
zapasow.
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Artykut 4
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 15 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
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_ Numer . . . . Gatunek lub Maksy- Zawartosc S
identyfika- | Nazwa posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, Kateoori I . . . Pozostak . Data wazno$ci
cyjny zezwolenia odate metoda analityczna ategoria mamy jtk[/kg mieszanki ozostaie przepisy zezwolenia

dodatku zwierzecia wiek paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupy funkcjonalne: stabilizatory flory jelitowej
4b1711 |Danstar Ferment | Saccharomyces Sklad dodatku Bydlo opasowe - 5x 108 - 1. W informacjach na temat| 6 lipca2033r.
AG cerevisisee CNCM | Preparat Saccharomyces cerevisiae | Wszystkie pod- stosowania dodatku i pre-
reprezentowany |I-1077 CNCM I-1077 zawierajacy co rzedne gatunki miksu nalezy wskaza¢ wa-
przez Lallemand najmniej: przezuwaczy runki przechowywania oraz
SAS — 1 x 10" jtk/g dodatku| przeznaczonych stabilno$¢ przy obrébce
(w postaci powlekanej), do tuczu cieplne;j.
— 2 x 10" jtk/g dodatku| Wielbladowate 2. Podmioty dzialajgce na ryn-
(w postaci niepowlekanej). | przeznaczone do ku pasz ustanawiajg proce-
tuczu dury postepowania i $rodki
Chamkterystyka Substﬂani CZynnej organizacyjne dla uiytkow-
Wysuszone zywotne komérki | Krowy mleczne 4 x10° nikéw dodatkuipremikséw,

Saccharomyces cerevisiae CNCM
I-1077

Metoda analityczna ()
Oznaczenie liczby: metoda
plytek lanych z uzyciem agaru

z chloramfenikolem, dekstroza

i ekstraktem drozdzowym
(EN15789) Identyfikacja:
metoda laficuchowej reakciji
polimerazy (PCR) CEN/TS 15790

tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikaja-
ce z ich stosowania. Jezeli
zagrozen nie mozna wyeli-
minowaé za pomocg tych
procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stoso-
wal przy uzyciu $rodkéw
srodki ochrony osobistej
oczu.

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nast¢pujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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