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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 1059/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. oktdber 29.)

a Saccharomyces cerevisiaee MUCL 39885 készitmény hizémarhdk takarmdiny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl és a 492/2006/EK rendelet modositisirél (az engedély jogosultja a
Prosol SpA)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi rendeletre () és kiilongsen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban t6rténd felhaszndldsdnak engedélyezésé-
r6l, az engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedé-
lyezési eljarasokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjin engedélyezett
adalékanyagok 1jboli értékelését.

2) A hizémarhdk esetében a 492/2006/EK bizottsdgi rende-
let ?) a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelSen iddbeli
megkotés nélkill engedélyezte a Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 takarmany-adalékanyagként val6 haszndla-
tit. Az emlitett készitményt ezt koévetSen az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b)
pontja szerint meglévé termékként felvették a takar-
médny-adalékanyagok nyilvintartdsdba.

(3) A Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 készitmény hasz-
ndlatdt tovdbba kocdk esetében a 896/2009/EK bizottsigi
rendelet (*), tejel tehenek és lovak esetében az

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.

(®) A Tandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-
adalékanyagokrol (HL L 270., 1970.12.14., 1. o.)

(}) A Bizottsdg 2006. mdrcius 27-i 492/2006/EK rendelete a takarmad-
nyokban 1évé egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérsl (HL
L 89, 2006.3.28., 6. 0.).

(*) A Bizottsdg 2009. szeptember 25-i 896/2009/EK rendelete a Saccha-
romyces cerevisiee MUCL 39885 takarmdny-adalékanyagként kocak
esetében torténd 1j felhaszndldsinak engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Prosol S.p.A.) (HL L 256., 2009.9.29., 6. o.).

1119/2010/EU bizottsagi rendelet (°), és elvdlasztott
malacok esetében a 170/2011/EU bizottsdgi rendelet (°)
engedélyezte tiz évre.

(4 Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének
megfelelGen és a rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben az
emlitett készitmény hizémarhdk takarmany-adalékanya-
gaként vald djraértékelésére vonatkozdan kérelmet nyuj-
tottak be, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,allat-
tenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba
soroljdk be. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és
dokumentumokat.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovibbiak-
ban: Hatdsdg) 2013. mdrcius 13-i véleményében (7) arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhasznéldsi
feltételek mellett a Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllati és emberi
egészségre, sem pedig a kornyezetre, és hasznalata novel-
heti az dllatok végleges testtomegét, a takarmdnybevitel-
stlygyarapodas ardnyat, valamint az atlagos napi salygya-
rapodast. A Hat6sdg szerint nem sziikséges a forgalomba
hozatalt kovetd nyomon kévetésre vonatkozé kiilonleges
kovetelményeket elrendelni. A Hatbsdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referen-
cialaboratérium 4ltal benydjtott, a takarmdnyban taldl-
haté takarmany-adalékanyagra vonatkozé  analitikai
modszerrdl sz6l6 jelentést.

(6) A Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 készitmény érté-
kelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek.
Ennek megfeleléen a széban forgd készitmény haszna-
latdt az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint

engedélyezni kell.

(®) A Bizottsdg 2010. december 2-i 1119/2010/EU rendelete a Saccha-

romyces cerevisite MUCL 39885 készitmény tejeld tehenek és lovak
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Prosol SpA) és az 1520/2007EK rendelet mddositdsarol
(HL L 317., 2010.12.3., 9. o.).

(°) A Bizottsig 2011. februdr 23-i 170/2011/EU rendelete a Saccha-
romyces cerevisite MUCL 39885 készitmény (elvalasztott) malacok
takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja a Prosol SpA) és az 1200/2005/EK rendelet médositasarol
(HL L 49., 2011.2.24., 8. 0)).

(') EFSA Journal 2013; 11(4):3174.
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(7) Az 1831/2003/EK rendelet szerinti 1j engedély megaddsa
kovetkeztében az 492/2006/EK rendeletben szerepls, a
Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 készitményre vonat-
kozé rendelkezéseket el kell hagyni. A 492/2006/EK
rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(8)  Mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja az enge-
délyezési feltételek mddositdsinak azonnali alkalmazdsit,
dtmeneti id@szakot kell biztositani az érdekelt felek
szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl
ad6dé 1j kovetelmények teljesitésére.

(9 Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizalok”  funkciondlis  csoportba  tartozd  készitmény

takarmany-adalékanyagként torténé felhasznaldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A 492/2006/EK rendelet II. mellékletének E 1710 EK-sorszamu
bejegyzését — adalékanyag: Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885
— el kell hagyni.

3. cikk

A mellékletben szereplé anyag és az azt tartalmazd takarma-
nyok, amelyeket 2014. mdjus 19. el6tt allitottak el és
cimkéztek fel a 2013. november 19. el6tt alkalmazandé szabé-
lyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra
is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. oktéber 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
Az adalék | Az engedély Allatfaj | tartalom tartalom
azonosité | jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy -kate- 52?5 ' CFUIke 12 % Tovébbi rendelkezések Az engedély lejarta
szdma neve gbria T [kg 6-0s

nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott

adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlék

4b1710

Prosol
Sp.A

Saccharomyces
cerevisise MUCL
39885

Az adalékanyag osszetétele:
Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 készitmény

amely legaldbb az aldbbi mennyiségeket
tartalmazza:

Por: 1 x 10? CFU/g adalékanyagot
Szildrd formdban
A hatéanyag jellemzése:

Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 életképes
sejtjei

Analitikai mddszer (1)

Szamldlas: glikkoz élesztSkivonat-kloramfenikol-
agart alkalmazé lemezontéses modszer
(EN15789:2009)

Azonositds: polimerdz lincreakcié (PCR) modszer

Hiz6-
marha

4x10° —

. Biztonsdgi

. Az adalékanyag és az el6keverék

hasznélati utasitdséban fel kell
tiintetni a tdroldsi
koriilményeket és a pelletdldsi
stabilitdst.

. Minimdlis ajanlott adalékanyag-

tartalom naponta marhdnként:
3,6 x 10'° CFU.

el6irds:  kezeléskor
véddszemiiveg és keszty(
viselése kotelezd.

2023. november 19.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhatd:http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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