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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/364
z dnia 21 lutego 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 jako dodatku
paszowego dla bydla opasowego (posiadacz zezwolenia: S.I. Lesaffre) i zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 316/2003

(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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac 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 udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego
rozporzadzenia  przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy  dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 316/2003 (}) zezwolono na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-4407 (wczesniejsza nazwa taksonomiczna Saccharomyces cerevisiee NCYC Sc 47) bez ograniczen czasowych
zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatku paszowego dla bydla opasowego. Preparat ten zostal nastepnie
wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy 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 cerevisiee CNCM 1-4407 jako dodatku paszowego dla bydla opasowego.
Whioskodawca wystapil o sklasyfikowanie dodatku w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie funkcjonalnej
,stabilizatory flory jelitowej”. Do wniosku dofgczono dane szczegdlowe oraz dokumenty wymagane na podstawie
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opiniach z dnia 22 stycznia 2019 r. (%)
i 13 marca 2024 r. (*), ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisise CNCM [-4407
uznaje si¢ za bezpieczny dla bydla opasowego, konsumentéw i Srodowiska. W kwestii bezpieczefistwa
uzytkownikéw, ze wzgledu na brak danych, Urzad nie mégl stwierdzié, czy preparat Saccharomyces cerevisise CNCM
[-4407 moze dziala¢ draznigco na oczy lub dziala¢ uczulajgco na skérg, ale stwierdzil, ze dodatek ten nie dziala
draznigco na skore, a narazenie przez drogi oddechowe jest malo prawdopodobne. Urzad stwierdzil, ze preparat
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 jest skuteczny jako dodatek zootechniczny dla bydla opasowego w stezeniu 4
x 10° jtk/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegotowych
wymogdw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez
sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatkéw paszowych w paszy przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L 268 z18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 316/2003 z dnia 19 lutego 2003 r. dotyczace stalego zezwolenia na dodatki paszowe oraz
tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie juz dopuszczonych dodatkéw paszowych (Dz.U. L 46 z 20.2.2003, s. 15, ELL
http://data.curopa.eu/eli/reg/2003/316/0j).

(*) Dziennik EFSA 2019; 17(3):5600.

() Dziennik EFSA. 2024; 22:¢8727.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/364/oj
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(50 W zwiagzku z powyzszym Komisja uznaje, Ze preparat Saccharomyces cerevisite CNCM [-4407 spetnia warunki
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w odniesieniu do bydla opasowego. Nalezy zatem
zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do bydla opasowego. Komisja uwaza ponadto, Ze nalezy
zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-4407, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby
umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z zezwolenia.

(7) W zwigzku z zezwoleniem na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 jako dodatku paszowego
dla bydla opasowego nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 316/2003.

(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparat okreslony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory
flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczegblnionymi w zalgczniku.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 316/2003

W rozporzadzeniu (WE) nr 316/2003 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1)  wuchylasigart. 1;

2)  uchyla si¢ zalgcznik L.

Artykut 3

Srodki przejsciowe

1.  Dodatek paszowy Saccharomyces cerevisite NCYC Sc 47 (E 1702) dopuszczony do obrotu rozporzadzeniem
(WE) 316/2003 oraz premiksy zawierajace ten dodatek, przeznaczone dla bydla opasowego, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 16 wrzesnia 2025 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 16 marca 2025 r. moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace dodatek paszowy, o ktérym mowa w ust. 1, przeznaczone dla
bydla opasowego, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 16 marca 2026 r. zgodnie z przepisami
obowiazujacymi przed dniem 16 marca 2025 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
zapasow.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/364/oj
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Artykut 4
Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 lutego 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/364/oj
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ZAEACZNIK
Numer Minimalna Maksymalna Pozostale przepisy
identyfika- Nazwa Sktad. wz6r chemi . d Galt uI:r: ek Mak zawartosc Zawartosc Data
: iadacza Dodatek ad, WZor C err}lczny, opis, metoda u ) a Sy- - - - - waznoéci
dcﬁlni posia leni analityczna kategoria malny wiek jtk/kg mieszanki paszowej leni
odatku zezwolenia ZWierZ@Cia pe}noporcjowej o wilgotnoéci zezwolenia
paszowego ‘
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1702 S.I Lesaffre Saccharomyces Sktad dodatku Bydlo — 4x10° — W informacjachnatemat | 16 marca
cerevisiee CNCM | Preparat Saccharomyces cerevisiae opasowe stosowania dodatku 2035 r.
1-4407 CNCM 1-4407 zawierajgcy co i premikséw nalezy

najmniej 5 x 10° jtk/g
Postac stata

Charakterystyka substangji czynnej
Komérki zywotne drozdzy
Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-4407

Metoda analityczna (')
Oznaczenie liczby w dodatku
paszowym, premiksach

i mieszankach paszowych:
metoda plytek lanych lub
posiewu powierzchniowego

z uzyciem agaru

z chloramfenikolem, dekstroza
i ekstraktem drozdzowym (EN
15789)

Identyfikacja: metoda
fanicuchowej reakcji polimerazy
(PCR) (CEN/TS 15790)

podaé warunki
przechowywania

i stabilno$¢ przy obrébce
cieplne;j.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania
isrodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac¢ za
pomocg tych procedur

i srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej
chroniacych oczy i skore.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym 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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