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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/104
z dnia 27 stycznia 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jako dodatku
paszowego dla rzadkich gatunkéw przezuwaczy rzeznych i utrzymywanych do celéw produkcji
mleka (posiadacz zezwolenia Prosol SpA)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu  Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegélowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 jako dodatku
paszowego dla rzadkich gatunkéw przezuwaczy rzeznych lub utrzymywanych do celéw produkcji mleka, celem
sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Dodatek ten zostal juz dopuszczony do stosowania u prosiat rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 170/2011 (3), u kréw mlecznych i koni rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1119/2010 (’), u
macior rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 896/2009 (*) oraz u bydla opasowego rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 1059/2013 (°).

(5) W swojej opinii z dnia 9 lipca 2015 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) uznal, ze w
proponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 nie ma niekorzystnego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwierdzil, Ze wnioski sformutowane w
poprzednich opiniach w sprawie skutecznosci u gtéwnych gatunkéw rzeznych i utrzymywanych do celéw
produkcji mleka mozna ekstrapolowaé na rzadkie gatunki przezuwaczy rzeZnych i utrzymywanych do celéw
produkcji mleka. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych 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.

(6)  Ocena preparatu Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

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

(®) 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 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1520/2007 (posiadacz zezwolenia
Prosol SpA) (Dz.U.L 317 z 3.12.2010, 5. 9).

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1059/2013 z dnia 29 paZdziernika 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
preparatu Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jako dodatku paszowego dla bydta opasowego oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 492/2006 (posiadacz zezwolenia Prosol SpA) (Dz.U. L 289 z 31.10.2013, s. 30).

(°) Dziennik EFSA 2015; 13(7):4199.
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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.

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2016 1.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Mal;sy—
zawartos¢ mama
Numer iden- | Nazwa posia- . . . Maksy- ZawWartosc o
tvfikacyi d Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kate- ! I . Data waznosci
yukacyjny acza zezwo- odate analityczna goria zwierzgcia matny CFU/kg mieszanki nne przepisy zezwolenia
dodatku lenia wiek .
paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1710 Prosol SpA | Saccharomyces | Sklad dodatku Rzadkie gatunki — 4 x 10° — 1. W informacjach na te- 17 lutego
;Zrliv&s]fag 0555 Preparat  Saccharomyces  cerevisiae prz?zuv&}rlaczy mat stqliowan1li do@atku 2026 .
MUCL 39885 zawierajagcy co naj- rzeznyc lru%rgm ps;lze‘Zlioazac ;:’li;
e Rzadkie gatunki 2 x10° oraz stabilno$¢ granulo-
1 x 10'° CFUJg dodatku w postaci | przezuwaczy wania.

stalej

Charakterystyka substancji czynnej

Zywotne komorki Saccharomyces cere-
visiae MUCL 39885

Metoda analityczna (')

Oznaczenie liczby: metoda plytek la-
nych z uzyciem agaru z chloramfeni-
kolem, glukozg i ekstraktem droz-
dzowym (EN 15789:2009).

Identyfikacja: metoda reakcji fancu-
chowej polimerazy (PCR)

utrzymywane do
celow produkgji
mleka

. Dla bezpieczenstwa:

uzywa¢ okularéw i reka-
wic podczas kontaktu z
produktem.

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

evaluation-reports.
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