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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1059/2013 AL COMISIEI
din 29 octombrie 2013

privind autorizarea unui preparat de Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ca aditiv furajer pentru
vitele pentru ingrisare si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 492/2006 (titularul autorizatiei
Prosol SpA)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
aditivilor ~ destinati hranei animalelor, precum i
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei
70/524/CEE a Consiliului (2).

(2) Preparatul de Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 a fost
autorizat fard limitd de timp, in conformitate cu Directiva
70/524/CEE, ca aditiv furajer in hrana vitelor pentru
ingrdsare prin Regulamentul (CE) nr. 492/2006 al Comi-
siei (). Preparatul respectiv a fost ulterior inscris in
registrul aditivilor furajeri ca produs existent, in confor-
mitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Preparatul de Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 a fost
autorizat si pentru scroafe pentru o perioadd de 10 ani
prin Regulamentul (CE) nr. 896/2009 al Comisiei (%),

() JO L 268, 18.10.2003, p. 29.

(%) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind
aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 492/2006 al Comisiei din 27 martie 2006
privind autorizarea provizorie §i permanentd a anumitor aditivi din
hrana animalelor (JO L 89, 28.3.2006, p. 6).

(% Regulamentul (CE) nr. 896/2009 al Comisiei din 25 septembrie
2009 privind autorizarea unei noi utilizdri a Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 ca aditiv furajer pentru scroafe (titular al autorizatiei
Prosol S.p.A.) (JO L 256, 29.9.2009, p. 6).

pentru vacile de lapte si pentru cai prin Regulamentul
(UE) nr. 1119/2010 al Comisiei (°) si pentru purceii
intdrcati prin Regulamentul (UE) nr. 170/2011 al
Comisiei (9).

4 In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
regulamentul mentionat anterior, s-a depus o cerere
pentru reevaluarea preparatului respectiv ca aditiv
furajer destinat vitelor pentru ingrisare, solicitindu-se
ca aditivul respectiv s fie clasificat in categoria ,aditivi
zootehnici”. Cererea respectivd a fost insotitd de infor-
matiile si de documentele necesare in temeiul articolului
7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  In avizul siu din 13 martie 2013 ('), Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile
de utilizare propuse, preparatul de Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 nu are efecte adverse asupra sandtdtii
animale, a sdndtitii umane sau a mediului si are
potentialul de a imbunititi masa corporald finald,
indicele de conversie a hranei si sporul in greutate
mediu zilnic. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare
cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii
pe piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul
privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru
animale, prezentat de laboratorul de referintd infiintat in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea preparatului de Saccharomyces cerevisiee MUCL
39885 indicd faptul cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003. in consecintd, utilizarea preparatului
respectiv ar trebui si fie autorizatd, conform specifi-
catiilor din anexa la prezentul regulament.

(°) Regulamentul (UE) nr. 1119/2010 al Comisiei din 2 decembrie

2010 privind autorizarea Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 ca
aditiv furajer pentru vacile de lapte si pentru cai si de modificare
a Regulamentului (CE) nr. 1520/2007 (titularul autorizatiei Prosol
SpA) (O L 317, 3.12.2010, p. 9).

(%) Regulamentul (UE) nr. 170/2011 al Comisiei din 23 februarie 2011
privind autorizarea Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 ca aditiv
pentru hrana purceilor (intircati) si de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1200/2005 (titularul autorizatiei Prosol SpA) (JO L 49,
24.2.2011, p. 8).

(') EFSA Journal 2013; 11(4):3174.
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(7) In urma acordirii unei noi autorizatii in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003, ar trebui eliminate
dispozitiile privind Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
din Regulamentul (CE) nr. 492/2006. Prin urmare, Regu-
lamentul (CE) nr. 492/2006 ar trebui modificat in
consecintd.

(8) Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea
imediati a modificdrilor conditiilor de autorizare, este
adecvat si se prevadi o perioadd de tranzitie pentru a
permite pdrtilor interesate si se pregiteascd pentru a
indeplini noile cerinte care decurg din autorizatie.

(9)  Masurile previzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi
zootehnici” si grupului functional ,stabilizatori ai florei

intestinale”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor,
in conditiile mentionate in anexa.

Articolul 2

In anexa 1 la Regulamentul (CE) nr. 492/2006, se elimini
rubrica E 1710, Saccharomyces cerevisiee MUCL 39 885.

Articolul 3

Preparatul specificat in anexd §i hrana pentru animale care
contine acest preparat, care sunt produse si etichetate inainte
de 19 mai 2014, in conformitate cu normele aplicabile inainte
de 19 noiembrie 2013, pot sd fie in continuare introduse pe
piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 octombrie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continut Continut
Numdr de Numele Specia sau . minim fmaxim - -
. . . i - N . - . Varsta L Sfarsitul perioadei de
identificare | titularului Aditiv Compozitia, formula chimici, descrierea, metoda de analizd | categoria de S . Alte dispozitii ’ .
al aditivului | autorizatiei animale maximd | CFU[kg de furaj complet cu autorizare
un continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: stabilizatori ai florei intestinale
4b1710 Prosol Saccharomyces Compozitia aditivului Vite — 4x10° — . In instructiunile de utilizare a |19 noiembrie 2023
SpA cerevisiae. MUCL pentru aditivului si a preamestecului se
39885 Preparat de Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ingrasare indicd conditiile de depozitare si

continand cel putin:

Pulbere: 1 x 10° CFU/g de aditiv
Formid solidd

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885

Metoda de analizd (')
Numdrare: metoda turndrii pe placd utilizand agar-
agar care contine cloramfenicol, glucoza si extract

de drojdie (EN15789:2009)

Identificare: metoda reactiei in lant a polimerazei
(PCR)

stabilitatea la granulare.

. Continut minim recomandat de

aditiv pe animal si pe zi:
3,6 x 10'° CFU.

. Pentru sigurantd: in timpul

manipuldrii se folosesc ochelari
si manusi.

(") Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmaitoarea adresa a laboratorului de referintd: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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