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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/ 347
z dnia 5 marca 2018 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1079 jako
dodatku paszowego dla prosiat i loch oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1847/2003 i (WE)
nr 2036/2005 (posiadacz zezwolenia Danstar Ferment AG reprezentowany przez Lallemand SAS)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkdw 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 dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1847/2003 (}) preparat Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1079 zostal
dopuszczony bez ograniczen czasowych jako dodatek paszowy dla prosiat, a rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 2036/2005 (%) zostal on dopuszczony jako dodatek paszowy dla loch. Dodatek ten zostal nastgpnie wpisany
do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek
0 ponowng oceng preparatu Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1079 jako dodatku paszowego dla loch i prosiat.
Whioskodawca wystapil o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4 W opiniach z dnia 20 kwietnia 2016 r. i 4 lipca 2017 r. (°) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1079
nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Stwierdzit on réwniez, ze dodatek
ten jest skuteczny w odniesieniu do loch w celu uzyskania korzysci dla prosiat ssacych, oraz w odniesieniu do
prosiat odsadzonych od maciory, poniewaz skutkuje znaczaca poprawa wskaznika przyrostu masy ciala
w stosunku do ilosci podawanej paszy. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1079 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1847/2003 i (WE) nr 2036/2005.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczestwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.

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

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 18472003 dotyczace tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie dodatku oraz stalego
zezwolenia na dodatek juz dopuszczone w paszach (Dz.U. L 269 z 21.10.2003, s. 3).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2036/2005 z dnia 14 grudnia 2005 r. w sprawie stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe oraz
tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie niektérych juz dopuszczonych dodatkéw paszowych. Dz.U. L 328 z 15.12.2005,
s. 13.

(*) Dziennik EFSA 2016; 14(6):4478 oraz Dziennik EFSA 2017; 15(7):4932.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

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

Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 18472003

W rozporzadzeniu (WE) nr 1847/2003 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) uchyla sig art. 2;

2) uchyla si¢ zalacznik IL
Artykut 3

Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 2036/2005

W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2036/2005 skresla si¢ pozycje nr E1703.

Artykut 4
Srodki przejéciowe

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 29 wrze$nia 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 29 marca 2018 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 marca 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer . zawartos¢ zawartos¢
identyfika- Nazwa posia- Skfad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek .lub Maksy- . Data waznosci
/ dacza zezwo- Dodatek - kategoria malny . . . . Pozostale przepisy X
cyjny leni analityczna cerzeci ek jtk/kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku enia zwierzecia wie pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4d1703 | Danstar Saccharomyces | Sktad dodatku: Lochy — 1x10° — 1. W informacjach na temat| 29 marca
Ferment AG Cce;??;/l{ai 1079 Preparat  Saccharomyces  cerevisiae | Prosieta stc?liowamei .dodatiu ! pre 2028 1.
reprezentowa- . CNCM 1-1079 zawierajagcy co naj- | odsadzone MIkSU nalezy wskazac wa-
ny przez mniej: od runki przechowywania oraz
Lallemand macior stabilnos¢  przy  obrdbce
SAS — 1 x 10" jtkjg dodatku (w po- y cieplnej.

staci powlekanej);

— 2 x 10 jtk/g dodatku (w po-
staci niepowlekanej);

Charakterystyka substancji czynnej:

Zywotne komérki Saccharomyces ce-
revisise CNCM I-1079

Metoda analityczna (1)

Oznaczenie liczby: metoda plytek
lanych z uzyciem agaru z chloramfe-
nikolem, dekstroza i ekstraktem
drozdzowym (EN15789:2009)

Analiza jako$ciowa: metoda laficu-
chowej reakcji polimerazy (PCR)
15790:2008.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premiksow, tak
aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z ich
uzytkowaniem. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyelimi-
nowa¢ lub ograniczy¢ do mi-
nimum za pomocg tych pro-
cedur i S$rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych.

. Przeznaczony dla loch w celu

uzyskania korzysci dla pro-
sigt ssacych.

. Przeznaczony dla prosiat od-

sadzonych od maciory o ma-
sie wynoszacej maksymalnie
okoto 35 kg.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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