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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 5/ 502
z dnia 24 marca 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 jako dodatku
paszowego dla kréw mlecznych (posiadacz zezwolenia: Micro Bio-System Ltd)

(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 wrze$nia 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 sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu Saccharomyces cerevisiee NCYC R404. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6lowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy dopuszczenia preparatu Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 jako dodatku paszowego dla kréw
mlecznych celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4 W swojej opinii z dnia 11 wrzesnia 2014 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisiee NCYC R404 nie ma
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Stwierdzono réwniez, ze dodatek moze
przyczyni¢ si¢ do poprawy produkcji mleka u kréw mlecznych. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegOtowych 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 cerevisiae NCYC R404 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, 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 zalaczniku.

(") Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2014; 12(9):3830.
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Artykut 2

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 marca 2015 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

zawierajacy co najmniej:
postac stala: 1 x 10'° CFU/[g dodatku

Charakterystyka substancji czynnej
Saccharomyces cerevisiae NCYC R404

Metoda analityczna (")

Identyfikacja: tancuchowa reakcja polime-
razy (PCR)

— Oznaczenie liczby: metoda plytek la-
nych z uzyciem agaru z ekstraktem
drozdzowym, dekstroza, chloramfeniko-
lem (CGYE) — EN 15789

wskaza¢ warunki prze-
chowywania oraz sta-
bilno$¢ granulowania.

. Zalecana dawka do-

datku: 1 x 10 CFU/

zwierze/dzien.
. Srodki  bezpieczen-
stwa: podczas kon-

taktu z produktem na-
lezy chroni¢ drogi od-
dechowe i skore.

Minimalna Maksymalna
Numer . zawartos¢ zawartos¢ Data
. . Nazwa posia- Gatunek lub .
identyfika- , . . . . Maksymalny . waznosci
/ dacza zezwo- Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria f . . . Inne przepisy
cyjny leni Swierzect wiek CFU/kg mieszanki paszowej Z€ZWO-
dodatku enia wierzeaa pelnoporcjowej o wilgotnosci lenia
2%
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1871 | Micron Bio- | Saccharomy- | Sklad dodatku Krowy — 4,4 x 108 — 1. W informacjach na te- | 14 kwiet-
Systems Ltd | ces cerevisiae . mleczne mat stosowania do- nia
NCYC R404 Preparat Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 datku i premiksu | 2025,

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujgcym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https:/[ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports
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