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VERORDENINGEN

UITVOERINGSVERORDENING (EU) Nr. 1059/2013 VAN DE COMMISSIE
van 29 oktober 2013

tot verlening van een vergunning voor een preparaat van Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 als
toevoegingsmiddel voor diervoeding voor mestrunderen en tot wijziging van Verordening (EG) nr.
492/2006 (vergunninghouder Prosol SpA)

(Voor de EER relevante tekst)

DE EUROPESE COMMISSIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese
Unie,

Gezien Verordening (EG) nr. 1831/2003 van het Europees Par-
lement en de Raad van 22 september 2003 betreffende toevoe-
gingsmiddelen voor diervoeding ('), en met name artikel 9,
lid 2,

Overwegende hetgeen volgt:

1)

3)

(")
)

De verlening van vergunningen voor toevoegingsmidde-
len voor diervoeding, met inbegrip van de vergunnings-
gronden en -procedures, is geregeld bij Verordening (EG)
nr. 1831/2003. Artikel 10 van die verordening voorziet
in de herbeoordeling van toevoegingsmiddelen waarvoor
een vergunning is verleend overeenkomstig Richtlijn
70/524[EEG van de Raad (3.

Bij Verordening (EG) nr. 492/2006 van de Commissie (*)
is overeenkomstig Richtlijn 70/524/EEG een vergunning
zonder tijdsbeperking verleend voor het gebruik van een
preparaat van Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 als
toevoegingsmiddel voor diervoeding voor mestrunderen.
Vervolgens is dat preparaat overeenkomstig artikel 10, lid
1, onder b), van Verordening (EG) nr. 1831/2003 als
bestaand product opgenomen in het repertorium van
toevoegingsmiddelen voor diervoeding.

Bij Verordening (EG) nr. 896/2009 van de Commissie (%),
Verordening (EU) nr. 1119/2010 van de Commissie (°)

PB L 268 van 18.10.2003, blz. 29.

Richtlijn 70/524[EEG van de Raad van 23 november 1970 betref-
fende toevoegingsmiddelen in de veevoeding (PB L 270 van
14.12.1970, blz. 1.)

Verordening (EG) nr. 492/2006 van de Commissie van 27 maart
2006 tot verlening van voorlopige en permanente vergunningen
voor bepaalde toevoegingsmiddelen in diervoeding (PB L 89 van
28.3.2006, blz. 6).

Verordening (EG) nr. 896/2009 van de Commissie van 25 september
2009 tot verlening van een vergunning voor een nieuwe toepassing
van Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 als toevoegingsmiddel voor
diervoeding voor zeugen (vergunninghouder Prosol SpA) (PB L 256
van 29.9.2009, blz. 6).

Verordening (EU) nr. 1119/2010 van de Commissie van 2 december
2010 tot verlening van een vergunning voor Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 als toevoegingsmiddel voor diervoeding voor melk-
koeien en paarden en tot wijziging van Verordening (EG) nr.
1520/2007  (vergunninghouder Prosol SpA) (PB L 317 van
3.12.2010, blz. 9).

©)

()

en Verordening (EU) nr. 170/2011 van de Commissie (°)
is het gebruik van dat preparaat van Saccharomyces cerevi-
siage MUCL 39885 ook gedurende tien jaar toegestaan
voor respectievelijk zeugen, melkkoeien en paarden, en
gespeende biggen.

Overeenkomstig artikel 10, lid 2, van Verordening (EG)
nr. 1831/2003 in samenhang met artikel 7 van die ver-
ordening is een aanvraag ingediend voor de herbeoor-
deling van dat preparaat als toevoegingsmiddel voor dier-
voeding voor mestrunderen, waarbij is verzocht dat toe-
voegingsmiddel in de categorie ,zodtechnische toevoe-
gingsmiddelen” in te delen. Bij die aanvraag waren de
krachtens artikel 7, lid 3, van Verordening (EG) nr.
1831/2003 vereiste gegevens en documenten gevoegd.

De Europese Autoriteit voor voedselveiligheid (EFSA)
heeft in haar advies van 13 maart 2013 (’) geconcludeerd
dat het preparaat van Saccharomyces cerevisiee MUCL
39885 onder de voorgestelde gebruiksvoorwaarden
geen ongunstige gevolgen voor de diergezondheid, de
menselijke gezondheid en het milieu heeft en dat het
preparaat het eindgewicht, de voederconversie en de ge-
middelde dagelijkse gewichtstoename kan verbeteren.
Specificke eisen voor monitoring na het in de handel
brengen acht de EFSA niet nodig. De EFSA heeft ook
het rapport over de analysemethode voor het toevoe-
gingsmiddel voor diervoeding geverifieerd dat door het
bij Verordening (EG) nr. 1831/2003 ingestelde referen-
tielaboratorium was ingediend.

Uit de beoordeling van het preparaat van Saccharomyces
cerevisiae MUCL 39885 blijkt dat aan de in artikel 5 van
Verordening (EG) nr. 1831/2003 vermelde voorwaarden
voor de verlening van een vergunning is voldaan. Het
gebruik van het preparaat zoals gespecificeerd in de bij-
lage bij deze verordening moet daarom worden
toegestaan.

Verordening (EU) nr. 170/2011 van de Commissie van 23 februari

2011 tot verlening van een vergunning voor Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 als toevoegingsmiddel voor diervoeding voor biggen
(gespeend) en tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1200/2005
(vergunninghouder Prosol SpA) (PB L 49 van 24.2.2011, blz. 8).
EFSA Journal 2013; 11(4):3174.
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(7)  Als gevolg van de verlening van een nieuwe vergunning
krachtens Verordening (EG) nr. 1831/2003 moeten de
bepalingen over Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 in
Verordening (EG) nr. 492/2006 worden geschrapt. Ver-
ordening (EG) nr. 492/2006 moet daarom dienovereen-
komstig worden gewijzigd.

(8)  Aangezien er geen veiligheidsredenen zijn die de onmid-
dellijke toepassing van de wijzigingen van de vergun-
ningsvoorwaarden vereisen, moet een overgangsperiode
worden vastgesteld om de belanghebbende partijen in
staat te stellen zich voor te bereiden om aan de nieuwe
eisen van de vergunning te voldoen.

(9)  De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1

Voor het in de bijlage gespecificeerde preparaat, dat behoort tot
de categorie ,zootechnische toevoegingsmiddelen” en de functi-

onele groep ,darmflorastabilisatoren”, wordt onder de in die
bijlage vastgestelde voorwaarden een vergunning voor gebruik
als toevoegingsmiddel voor diervoeding verleend.

Artikel 2

In bijlage II bij Verordening (EG) nr. 492/2006 wordt de ver-
melding betreffende E 1710, Saccharomyces cerevisiee MUCL
39885 geschrapt.

Artikel 3

Het in de bijlage gespecificeerde preparaat en de dat preparaat
bevattende diervoeding die, overeenkomstig de geldende regels
die v66r 19 november 2013 van toepassing waren, voor 19 mei
2014 geproduceerd en geétiketteerd zijn, mogen verder in de
handel worden gebracht en gebruikt totdat de bestaande voor-
raden zijn uitgeput.

Artikel 4

Deze verordening treedt in werking op de twintigste dag na die
van de bekendmaking ervan in het Publicatieblad van de Europese
Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 29 oktober 2013.

Voor de Commissie
De voorzitter
José Manuel BARROSO



BIJLAGE

Minimumge- | Maximumge-

Identificatie- Naam van de halte halte

nummer van . . . Samenstelling, chemische formule, beschrijving, Diersoort of | Maximum- . Einde van de

het toevoe- | ' CsUTING” Toevoegingsmiddel analysemethode -categorie leeftijd CFU[kg volledig diervoed: Andere bepalingen vergunningsperiode

! ‘ houder y: g j [kg volledig diervoeder g gsp
gingsmiddel met een vochtgehalte van

12 %

Categorie: zootechnische toevoegingsmiddelen. Functionele groep: darmflorastabilisatoren

4b1710 Prosol | Saccharomyces ce- | Samenstelling van het toevoegingsmiddel Mestrun- — 4x10° — 1. In de gebruiksaanwijzing voor |19 november 2023

SpA revisise  MUCL deren het toevoegingsmiddel en het

39885

Preparaat van Saccharomyces cerevisise MUCL 39885

met minimaal:

Poeder: 1 x 10° CFUJg toevoegingsmiddel
Vaste vorm

Karakterisering van de werkzame stof

Levensvatbare cellen van Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885

Analysemethode (')
Telling: gietplaatmethode onder gebruikmaking
van chlooramfenicol-glucosegistextractagar

(EN15789:2009)

Identificatie: polymerasekettingreactie (PCR)-
methode

. Aanbevolen

voormengsel de opslagomstan-
digheden en de stabiliteit bij
verwerking tot pellets vermel-
den.

minimumgehalte
van het toevoegingsmiddel per
dier per dag: 3,6 x 10'° CFU.

. Voor de veiligheid: gebruik van

bril en handschoenen tijdens
hantering.

(") Nadere bijzonderheden over de analysemethoden zijn te vinden op het volgende adres van het referentielaboratorium: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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