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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1119/2010
av den 2 december 2010

om godkinnande av Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 som fodertillsats f6r mjolkkor och histar
och om indring av forordning (EG) nr 1520/2007 (innehavare av godkinnandet: Prosol SpA)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt de skdl och for-
faranden som giller for sidana godkidnnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvir-
deras pa nytt.

Preparatet Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 godkin-
des for tio ar som en fodertillsats for anvindning pa
suggor genom  kommissionens  forordning  (EG)
896/2009 (°). I enlighet med direktiv 70/524/EEG god-
kindes det utan tidsbegransning for anviandning pa av-
vanda smégrisar genom kommissionens férordning (EG)
nr 1200/2005 (¥, pd slaktboskap genom kommissionens
forordning (EG) nr 492/2006 (°) och pa mjolkkor genom
kommissionens forordning (EG) nr 1520/2007 (°). Till-
satsen infordes darefter i gemenskapens register over fo-
dertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med
artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen
har en ansokan limnats in om en ny utvirdering av
Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 som en fodertillsats
for mjolkkor och, i enlighet med artikel 7 i den forord-
ningen, om ett nytt anvindningsomrdde ndr det galler
histar, med en begdran om att tillsatsen ska inforas i
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tillsatskategorin "zootekniska tillsatser”. Till ansokan bifo-
gades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
22 juni 2010 () rérande anvindningen som en fodertill-
sats for mjolkkor att Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar nega-
tivt pé djurs och manniskors hilsa eller pd miljon och att
tillsatsen potentiellt kan ©ka mjolkproduktionen hos
mjolkkor. Myndigheten anser inte att det finns behov
av sdrskilda krav pd overvakning efter utslippandet pé
marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analys-
metoden for fodertillsatsen som limnats av det referens-
laboratorium som inrittats pd gemenskapsniva i enlighet
med forordning (EG) nr 1831/2003.

Myndigheten drog i sitt yttrande av den 22 juni 2010 (%)
slutsatsen rorande anvidndningen som en fodertillsats for
hdstar att anvindningen av preparatet kan forbattra den
synliga fibersmiltbarheten hos arten i fraga.

Bedomningen av Saccharomyces cerevisise MUCL 39885
visar att villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr
1831/2003 for ett godkinnande dr uppfyllda. Preparatet
bor darfor godkdnnas for anvindning i enlighet med
bilagan till den hir forordningen.

Eftersom ett nytt godkdnnande enligt férordning (EG) nr
1831/2003 beviljas bor bestimmelserna om Saccharomy-
ces cerevisiie MUCL 39885 i forordning (EG) nr
1520/2007 utga.

Eftersom 4ndringarna av villkoren f6r godkdnnandet inte
ror sikerhetsskil, bor en Gvergdngsperiod for avveckling
av befintliga lager av forblandningar och foderbland-
ningar tillatas.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

(’) The EFSA Journal, vol. 8(2010):7, artikelnr 1662.

(®) The EFSA Journal, vol. 8(2010):7, artikelnr 1659.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “"zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats enligt villkoren i den bila-
gan.

Artikel 2
[ forordning (EG) nr 1520/2007 ska artikel 1 och bilaga I utga.

Artikel 3

Forblandningar och foderblandningar som innehdller Saccharo-
myces cerevisiee MUCL 39885 och som ar mirkta i enlighet med
direktiv 70/524/EEG far fortsitta att slippas ut pd marknaden
och anvindas tills lagren tomts.

Artikel 4

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 2 december 2010.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Tillsatsens
identifie-
ringsnum-
mer

Namn pé
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta édlder

Lagsta halt Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkannandet giller till
och med

Kategori: zootekniska tills

atser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

4b1710

Prosol S.p.A

Saccharomyces
cerevisiae

MUCL
39885

Tillsatsens sammansdttning

Preparatet  Saccharomyces  cerevisiae
MUCL 39885 som innehéller minst
1 x 10° CFU/g

Beskrivning av det verksamma dmnet

Levande celler av Saccharomyces cere-
visisee MUCL 39885

Analysmetoder (1)
Rikning: ingjutningsmetod med an-
vindning av agar med kloramfenikol

och jastextrakt

Identifiering: polymeraskedjereaktion
(PCR)

Mjolkkor

Hastar

2 x 107 —

3 x 107

1. Ange foljande i bruksanvisningen
till tillsatsen och forblandningen:
lagringstemperatur,  lagringstid
och stabilitet vid pelletering.

2. Anvindarsikerhet: andningsskydd
och skyddsglasogon ska anvindas
vid hanteringen.

23 december 2020

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for gemenskapens referenslaboratorium: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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