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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1119/2010

z dnia 2 grudnia 2010 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 jako dodatku
paszowego dla kréw mlecznych i koni oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1520/2007
(posiadacz zezwolenia Prosol SpA)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  zywieniu  zwierzat (1),
w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okresla sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. Artykul 10 tego rozpo-
rzgdzenia przewiduje ponowng ocen¢ dodatkéw dopusz-
czonych na mocy dyrektywy Rady 70/524[EWG (?).

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) 896/2009 (%) udzielono
zezwolenia na dziesig¢ lat na stosowanie preparatu
Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 jako dodatku paszo-
wego dla macior. Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG
udzielono bezterminowego zezwolenia na stosowanie
tego preparatu u prosigt odsadzonych od maciory rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) nr 1200/2005 (*), u bydla
opasowego  rozporzadzeniem  Komisji (WE) nr
492/2006 (°) oraz u kréw mlecznych rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1520/2007 (°). Dodatek ten zostal
nastepnie wpisany do wspélnotowego rejestru dodatkéw
paszowych jako istniejacy produkt, zgodnie z art. 10 ust.
1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia
ztozony zostal wniosek o ponowna oceng Saccharomyces
cerevisise MUCL 39885 jako dodatku paszowego dla kroéw
mlecznych oraz, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia,
o nowe zastosowanie u koni celem sklasyfikowania
dodatku w  kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do
wniosku dofgczone zostaly dane szczegélowe oraz doku-
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menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w swojej opinii z dnia 22 czerwca 2010 r. ()
dotyczacej wykorzystania preparatu jako dodatku paszo-
wego dla kréw, ze w proponowanych warunkach stoso-
wania Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 nie ma
szkodliwego ~ wplywu  na  zdrowie  zwierzat
i konsumentéw ani na $rodowisko, a moze zwigkszaé
produkcje mleka u kréw mlecznych. Zdaniem Urzedu
nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogdw
dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu preparatu
do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawoz-
danie z metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przediozone przez wspdlnotowe laboratorium referen-
cyjne  ustanowione  rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

Urzad stwierdzil w swojej opinii z dnia 22 czerwca
2010 r. (% dotyczacej wykorzystania preparatu jako
dodatku paszowego dla koni, ze jego stosowanie moze
polepszy¢ pozorna strawno$¢ blonnika u gatunkéw
docelowych.

Ocena preparatu Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spel-
nione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

W zwiazku z udzieleniem nowego zezwolenia na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przepisy dotyczace
Saccharomyces  cerevisiie ~ MUCL 39885  zawarte
w rozporzadzeniu (WE) nr 1520/2007 powinny zostaé
skreslone.

Poniewaz zmiany warunkéw udzielenia zezwolenia nie sg
powodowane kwestiami bezpieczenstwa, nalezy zezwoli¢
na okres przejsciowy w celu pozbycia si¢ istniejgcych
zapasow premiksow i mieszanek paszowych.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzgdzqniu $g
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

(’) EFSA Journal 2010, 8(7):1662.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeglniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory
flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany
w zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami okre§lonymi
w zalaczniku.

Artyku} 2

W rozporzadzeniu (WE) nr 1520/2007 skresla si¢ art. 1 oraz
zalacznik L.

Artykut 3

Premiksy i mieszanki paszowe zawierajace Saccharomyces cerevi-
site. MUCL 39885 oznakowane zgodnie z dyrektywa
70/524/[EWG mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu
i stosowane do wyczerpania zapasow.

Artykut 4

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 grudnia 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
zawarto§¢ zawarto§¢
. N“?“ e N? mva Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek .IUb Maksymalny . Data waznosci
identyfikacyjny| posiadacza Dodatek . kategoria . . . . Inne przepisy -
. analityczna . . wiek CFU[kg mieszanki paszowej zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia

pelnoporcjowej o wilgotnosci

12 %

Kategoria ,,dodatki zootechniczne”. Grup

a funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej

4b1710

Prosol S.p.A

Saccharo-
myces  cerevi-
siae

MUCL
39885

Sktad dodatku

Preparat  Saccharomyces  cerevisiae
MUCL 39885 o minimalnej zawar-
tosci 1 x 10° CFUJg

Charakterystyka substancji czynnej:

Zywotne komérki Saccharomyces cere-
visisee MUCL 39885

Metody analityczne (')

Oznaczenie liczby: metoda plytek
lanych z uzyciem agaru
z chloramfenikolem, glukoza
i ekstraktem drozdzowym.

Identyfikacja: metoda reakeji taficu-
chowej polimerazy (PCR)

Krowy

mleczne

Konie

2 x 10°

3 x 107

1. W informacjach na temat stoso-
wania  dodatku i  premiksu
wskazac temperature przechowy-
wania, dlugo$¢ okresu przecho-
wywania oraz stabilno$¢ granulo-
wania.

2. Dla  bezpieczenstwa:
okularéw i rekawic
kontaktu z produktem.

uzywac
podczas

23 grudnia 2020 r.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem wspélnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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