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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 188/2007
z dnia 23 lutego 2007 r.

w sprawie zezwolenia na nowe zastosowanie drozdzy gatunku Saccharomyces cerevisiae (Biosaf
SC 47) jako dodatku do pasz

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1),
w szczegllnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje wyda-
wanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okresla podstawy i procedury wydawania
takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na preparat okres-
lony w zalgczniku. Wnioskowi towarzyszyly dane szcze-
goétowe oraz dokumenty wymagane w art. 7 ust. 3 tego
rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczy dopuszczenia nowego zastosowania
preparatu  drozdzy gatunku Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47) (Biosaf SC 47) jako dodatku do pasz dla
kéz mlecznych i owiec mlecznych, celem sklasyfikowania
go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Metoda analizy zawarta we wniosku o zezwolenie
zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 dotyczy okreSlania substancji czynnej
dodatku paszowego w paszy. Dlatego metody analizy,

(") Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 378/2005 (DzU. L 59
z 5.3.2005, str. 8).

o ktérej mowa w zalgczniku do niniejszego rozporza-
dzenia, nie nalezy uwazal za wspdlnotowa metode
analizy w rozumieniu art. 11 rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci
z prawem paszowym i zywno$ciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (3).

(5)  Stosowanie preparatu drozdzy gatunku Saccharomyces
cerevisiae (NCYC Sc 47) u bydla tucznego zostalo dopusz-
czone rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 316/2003
z dnia 19 lutego 2003 r. dotyczacym stalego zezwolenia
na dodatki paszowe oraz tymczasowego zezwolenia na
nowe zastosowanie juz dopuszczonych dodatkéw paszo-
wych (%), u prosigt (odstawionych od maciory) rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 2148/2004 z dnia 16 grudnia
2004 r. w sprawie stalego i tymczasowego dopuszczenia
niektorych dodatkéw oraz dopuszczenia nowych zasto-
sowai dodatku juz dopuszczonego do uzycia
w paszach (¥), u macior natomiast rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1288/2004 z dnia 20 grudnia 2004 r.
w sprawie stalego dopuszczenia niektérych dodatkéw
oraz tymczasowego dopuszczenia nowego zastosowania
dodatku juz dopuszczonego do uzycia w paszach (°),
u krolikéw tucznych — rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 600/2005 z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie
ponownego dopuszczenia do uzytku na okres dziesieciu
lat kokcydiostatyku jako dodatku paszowego, tymczaso-
wego dopuszczenia do uzytku jednego dodatku paszo-
wego oraz stalego dopuszczenia do uzytku niektérych
dodatkéw paszowych (¢), u kréw mlecznych — rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 18112005 z dnia 4 listopada
2005 r. w sprawie stalego i tymczasowego dopuszczenia
niektérych dodatkéw paszowych oraz tymczasowego
dopuszczenia nowych zastosowan dodatku juz dopusz-
czonego do uzycia w paszach (7), u jagniat tucznych za$
— rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1447/2006 z dnia
29 wrzesnia 2006 r. dotyczacym dopuszczenia drozdzy
gatunku  Saccharomyces cerevisise (Biosaf SC 47) jako
dodatku do pasz (%).

() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem Rady (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, str. 1).

() Dz.U. L 46 z 20.2.2003, str. 15.

(% Dz.U. L 370 z 17.12.2004, str. 24. Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1980/2005 (Dz.U. L 318 z 6.12.2005,
str. 3).

() Dz.U. L 243 z 15.7.2004, str. 10. Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1812/2005 (Dz.U. L 291 z 5.11.2005,
str. 18).

() Dz.U. L 99 z 19.4.2005, str. 5. Rozporzadzenie zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 2028/2006 (Dz.U. L 414 z 30.12.2006,
str. 26).

() Dz.U. L 291 z 5.11.2005, str. 12.

(®) Dz.U. L 271 z 30.9.2006, str. 28.
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(6)

Na poparcie wniosku o zezwolenie na stosowanie u k6z
mlecznych i owiec mlecznych przedstawiono nowe dane.
Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w opinii z dnia 12 lipca 2006 r., Ze preparat
drozdzy gatunku Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47)
nie wywiera negatywnego oddzialywania na zdrowie
zwierzgt, czlowieka ani na Srodowisko naturalne (%).
Ponadto stwierdzono, ze preparat drozdzy gatunku
Saccharomyces cerevisiee (NCYC Sc 47) nie wywoluje
zadnego innego zagrozenia, ktére zgodnie z art. 5 ust.
2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wykluczaloby
wydanie zezwolenia. W $wietle tej opinii stosowanie
wymienionego preparatu moze znaczgco zwigkszyé
mleczno$¢ kéz i owiec mlecznych. Zdaniem Urzedu nie
ma potrzeby wprowadzania konkretnych wymogdw
dotyczacych monitorowania rynku po wprowadzeniu
preparatu do obrotu. W opinii tej poddano réwniez
weryfikacji sprawozdanie z metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez wspélnotowe
laboratorium referencyjne okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 1831/2003. Ocena preparatu pokazuje, ze
warunki zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003 zostaly spelnione.
W zwigzku z tym nalezy dopusci¢ stosowanie preparatu,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporza-
dzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Pokar-
mowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Udziela si¢ zezwolenia na stosowanie preparatu wyszczeg6lnio-
nego w zalgczniku, nalezacego do kategorii dodatkéw ,dodatki
zootechniczne” i sklasyfikowanego w grupie funkcjonalnej
,stabilizatory flory jelitowej” jako dodatku w zywieniu zwierzat
przy zachowaniu warunkéw okre$lonych w zalaczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 lutego 2007 r.

() Opinia Panelu Naukowego ds. Dodatkéw Paszowych oraz Srodkéw
lub Substancji Wykorzystywanych w Paszach dla Zwierzat dotyczaca
bezpieczenistwa i skutecznosci produktu ,Biosaf Sc 477, preparatu
Saccharomyces cerevisiae stosowanego jako dodatek paszowy dla
malych przezuwaczy mlecznych. Opinia z dnia 12 lipca 2006 r.,
Dziennik EFSA (2006) 379, str. 1.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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