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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1059/2013

z dnia 29 pazdziernika 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 jako dodatku
paszowego dla bydla opasowego oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 492/2006 (posiadacz
zezwolenia Prosol SpA)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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 szczegélnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowna ocen¢ dodatkéw
dopuszczonych  na  mocy  dyrektywy  Komisji
70/524[EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 492/2006 (%), zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG, udzielono zezwolenia bez
ograniczen czasowych na stosowanie preparatu Saccharo-
myces cerevisiee MUCL 39885 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)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 896/2009 (%)
udzielono zezwolenia na dziesie¢ lat na stosowanie

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

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

(}) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 492/2006 z dnia 27 marca 2006 r.
dotyczgce tymczasowego i stalego zezwolenia na niektére dodatki
paszowe (Dz.U. L 89 z 28.3.2006, s. 6).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 896/2009 z dnia 25 wrze$nia
2009 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu
Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jako dodatku paszowego
dla macior (posiadacz zezwolenia Prosol SpA) (Dz.U. L 256
z 29.9.2009, s. 6).

preparatu Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 u macior,
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1119/2010 () —
u krow mlecznych i koni oraz rozporzgdzeniem Komisji
(UE) nr 170/2011 () — u prosiat odsadzonych od
maciory.

(4 Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozony zostal wniosek o ponowna oceng tego preparatu
jako dodatku paszowego dla bydla opasowego, celem
sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.
Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdlowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”)
stwierdzit w opinii z dnia 13 marca 2013 r. ('), ze
preparat Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 w propono-
wanych warunkach stosowania nie ma negatywnego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko,
a jego stosowanie moze poprawi¢ koficowg mase ciala,
przyrost masy ciala w stosunku do paszy oraz $redni
przyrost dzienny. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad
poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
fozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6) Ocena preparatu Saccharomyces cerevisiie MUCL 39885
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spel-
nione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreSlono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(°) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1119/2010 z dnia 2 grudnia

2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych i koni
oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1520/2007 (posiadacz
zezwolenia Prosol SpA) (Dz.U. L 317 z 3.12.2010, s. 9).

(°) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 170/2011 z dnia 23 lutego 2011 r.
dotyczace zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885 jako dodatku paszowego dla prosiat (odsadzonych od
maciory) oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1200/2005
(posiadacz zezwolenia Prosol SpA) (Dz.U. L 49 z 24.2.2011, s. 8).

() Dziennik EFSA 2013; 11(4):3174.
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(7 W zwiazku z udzieleniem nowego zezwolenia na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przepisy dotyczace
Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 zawarte w rozporzg-
dzeniu (WE) nr 492/2006 powinny zostac skreslone.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
(WE) nr 492/2006.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach zezwole-
nia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tafcucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony 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 okreslonymi
w zalaczniku.

Artykut 2

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 492/2006 skresla
si¢ pozycje E 1710, Saccharomyces cerevisiee MUCL 39 885.

Artykut 3

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca
ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 19 maja 2014 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 19 listopada 2013 r. mogg by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejacych
zapasow.

Artykut 4

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.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna
zawarto§¢

Maksymalna

zawarto$¢

Numer Nazwa Gatunek lub Maksymalny Data waznosci
1de1:it())7§;<tell(cuy]ny S:stigli(;ziz Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna Zl;a]tit;gzoré; wick CFUJkg mieszanki paszowej Inne przepisy Jerwolenia
¢ pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1710 Prosol | Saccharomyces | Sklad dodatku Bydto — 4% 10° — 1. W informacjach na temat |19 listopada 2023 r.
SpA cerevisiae opasowe stosowania dodatku i premiksu
MUCL 39885 | Preparat Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 wskaza¢ warunki

zawierajgcy co najmniej:

Posta¢ proszkowana: 1 x 10° CFUJg dodatku
Posta¢ stata

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komorki Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885

Metoda analityczna (1)
Oznaczenie liczby: metoda plytek lanych
z uzyciem agaru z chloramfenikolem, glukoza

i ekstraktem drozdzowym (EN15789:2009)

Analiza jakoSciowa: metoda reakcji tancuchowej
polimerazy (PCR)

. Dla

przechowywania oraz stabilno$¢
granulowania.

. Minimalna zalecana zawarto$¢

dodatku na sztuke dziennie:
3,6 x 10'% CFU.

bezpieczefistwa:  uzywaé
okularéw i rekawic podczas
kontaktu z produktem.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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