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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/168
z dnia 26 stycznia 2026 r.

dotyczace przedtuzenia zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae CBS
493.94 jako dodatku paszowego dla przezuwaczy do produkcji mleka lub reprodukcji, mtodych
przezuwaczy rzeznych z wyjatkiem jagnigt rzeZnych i przezuwaczy rzeznych z wyjatkiem owiec
rzeznych (posiadacz zezwolenia: All-Technology (Ireland) Limited [Alltech Ireland]) i uchylajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1109/2014

(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 ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania i przedtuzania takich zezwolen.

(2) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1109/2014 (*) zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat
preparatu Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 jako dodatku paszowego dla bydla opasowego, rzadkich gatunkéw
przezuwaczy rzeznych, kréw mlecznych i rzadkich gatunkéw przezuwaczy mlecznych.

(3) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o przedluzenie zezwolenia na
stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisizee CBS 493.94 jako dodatku paszowego dla krow mlecznych, rzadkich
gatunkéw przezuwaczy mlecznych, bydla opasowego i rzadkich gatunkéw przezuwaczy rzeinych, wnoszac
o sklasyfikowanie dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,stabilizatory flory
jelitowej”. Do wniosku dofgczono dane szczegdlowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 14 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4) W opinii z dnia 19 marca 2025 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze preparat
Saccharomyces cerevisiee CBS 493.94 w obecnie dozwolonych warunkach stosowania pozostaje bezpieczny dla
wszystkich docelowych gatunkéw zwierzat, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze preparat
Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 w postaci wigkszych brylek nie dziata draznigco na skére ani oczy, a w postaci
brylek nie dziala draznigco na skore, ale dziala draznigco na oczy. Dodatek w obu postaciach nalezy uznal za
substancje¢ dzialajaca uczulajgco na skére i drogi oddechowe, a kazde narazenie przez skore i drogi oddechowe
uznaje si¢ za ryzyko. Urzad stwierdzil réwniez, Ze wniosek o przedluzenie zezwolenia nie zawiera propozycji
zmiany lub uzupelnienia warunkéw pierwotnego zezwolenia, ktéra miataby wplyw na skuteczno$é tych dodatkéw.
W zwiazku z tym Urzad stwierdzil, Ze przedtuzenie zezwolenia nie wymaga przeprowadzania oceny skutecznosci
preparatu. Zdaniem Urzedu nie bylo potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1109/2014 z dnia 20 pazdziernika 2014 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
preparatu Saccharomyces cerevisise CBS 493.94 jako dodatku paszowego dla bydla opasowego, rzadkich gatunkéw przezuwaczy
rzeznych, krow mlecznych i rzadkich gatunkéw przezuwaczy mlecznych oraz zmieniajgce rozporzadzenia (WE) nr 1288/2004 i (WE)
nr 1811/2005 (posiadacz zezwolenia: Alltech France) (Dz.U. L 301 z 21.10.2014, s. 19, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/
1109/0j).

() Dziennik EFSA. 2025;23:¢9354 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9354).
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(5) Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
sformulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy preparatu Saccharomyces cerevisiae CBS
493.94 jako dodatku paszowego w zwiazku z poprzednim zezwoleniem s3 aktualne i majg zastosowanie do
obecnego wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 () sprawozdanie
z oceny sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Saccharomyces cerevisite CBS 493.94 spelnia warunki
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem przedluzy¢ zezwolenie na stosowanie tego
dodatku. Komisja uwaza takze, Ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny narusza¢ innych wymogéw prawa
Unii dotyczgcych bezpieczenstwa pracownikow.

(7) W zwiazku z przedluzeniem zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 jako dodatku
paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1109/2014.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedluzenie zezwolenia
Zezwolenie na stosowanie preparatu okreslonego w zalaczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,stabilizatory flory jelitowej”, przedtuza si¢ zgodnie z warunkami wyszczeg6lnionymi w zalaczniku.
Artykut 2
Uchylenie

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1109/2014 traci moc.

Artykut 3
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 26 stycznia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadad laboratorium referencyjnego Wspdlnoty
dotyczacych wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Numer Minimalna | Maksymalna
identyfika- Nazwa Sklad. wzér chemiczny. onis Gatunek lub Maksy- zawartos¢ zawartos¢ Data
cyjny posiadacza Nazwa dodatku r;leto da analit czr}ll'a P1s, kategoria malny jtk/kg mieszanki paszowej Pozostale przepisy waznosci
dodatku zezwolenia Y zwierzecia wiek petnoporcjowej o wilgotnosci zezwolenia
paszowego 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4a1704 All- Saccharomyces Sktad dodatku Przezuwacze - 1x 10’ W informacjach na 16 lutego
Technology | cerevisiae CBS Preparat Saccharomyces cerevisiae | do produkdji temat stosowania 2036 .
(Ireland) 493.94 CBS 493.94 zawierajacy co mleka lub dodatku i premiksu
Limited najmniej 1 x 10° jtk/g dodatku | reprodukcji nalezy poda¢ warunki
[Alltech Postac stala Miode 1 x 108 przechowywania oraz
Ireland] Charakterystyka substangji czynnej | Przezuwacze stsb/ﬂglosc.prfy .
Z tne komérki rzezne obrobce ciepinge).
ywo 1
Saccharomyces cerevisiae CBS z Wy)qtkmm Podmioty dzialajace
493.94 Jagniat na rynku pasz
) ) _ Tzeznye ch ustanawiajg
Metoda anghtyczna () i przezuwacze procedury
Oznaczenie llczby: metoda rzeine postepowania i §rodki
plytek lanych z uzyciem agaru z wyjatkiem organizacyjne dla
z ekstraktem drozdzowym, OV,VieC uzytkownikéw
dekstrozg, chloramfenikolem rzeznych dodatku i premikséw,

(CGYE) - EN 15789
Identyfikacja: metoda
faficuchowej reakgji
polimerazy (PCR) (CEN/TS
15790)

tak aby ograniczy¢
ewentualne
zagrozenia
wynikajace z ich
stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢
za pomocg tych
procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy
uzyciu $rodkéw
ochrony
indywidualnej dla
oczu (tylko

w przypadku gdy
dodatek ma postaé
brylek), drog
oddechowych i skory.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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