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VERORDNUNG (EU) Nr. 1119/2010 DER KOMMISSION
vom 2. Dezember 2010

zur Zulassung von Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 als Futtermittelzusatzstoff fiir Milchkiihe
und Pferde sowie zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1520/2007 (Zulassungsinhaber: Prosol

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 {iber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (!), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

ABL.
. L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
. L 256 vom 29.9.2009, S. 6.
. L 195 vom 27.7.2005, S. 6.
. L 89 vom 28.3.2006, S. 6.
ABL

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
erndhrung sowie die Grundlagen und Verfahren fiir die
Erteilung einer solchen Zulassung. Artikel 10 der genann-
ten Verordnung sieht fur Zusatzstoffe, die gemiff der
Richtlinie 70/524/EWG des Rates (?) zugelassen wurden,
eine Neubewertung vor.

Die Zubereitung Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
wurde durch die Verordnung (EG) Nr. 896/2009 der
Kommission (}) fiur die Dauer von zehn Jahren als Fut-
termittelzusatzstoff fiir Sauen zugelassen. Gemafs der
Richtlinie 70/524/EWG wurde die Zubereitung durch
die Verordnung (EG) Nr. 1200/2005 der Kommission ()
zur Verwendung bei Absetzferkeln, durch die Verord-
nung (EG) Nr. 492/2006 der Kommission (°) zur Ver-
wendung bei Mastrindern und durch die Verordnung
(EG) Nr. 1520/2007 der Kommission (°) zur Verwendung
bei Milchkithen jeweils auf unbegrenzte Zeit zugelassen.
In der Folge wurde dieser Zusatzstoff gemafl Artikel 10
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 als bereits bestehendes Produkt in das Ge-
meinschaftsregister der zugelassenen Futtermittelzusatz-
stoffe eingetragen.

Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurde
ein Antrag auf die Neubewertung von Saccharomyces cere-
visise MUCL 39885 als Futtermittelzusatzstoff fiir Milch-
kithe und nach dem genannten Artikel 7 auf eine neue
Verwendung fur Pferde gestellt; in diesem Zusammen-
hang wurde die Einordnung des Zusatzstoffs in die Zu-
satzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe” beantragt.

L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

L 335 vom 20.12.2007, S. 17.

Dem Antrag waren die gemiff Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen An-
gaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,die Behorde) zog in ihrem Gutachten vom
22. Juni 2010 (7) zur Verwendung als Futtermittelzusatz-
stoff fiir Milchkithe den Schluss, dass die Zubereitung
Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 unter den vor-
geschlagenen Anwendungsbedingungen keine nachtei-
ligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier oder auf die Umwelt hat und dass sie mogli-
cherweise die Milchproduktion von Milchkithen steigern
kann. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fiir erfor-
derlich. Sie hat auch den Bericht iiber die Methode zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln ge-
prift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete gemeinschaftliche Referenzlabor vorgelegt

hat.

Die Behorde zog in ihrem Gutachten vom 22. Juni
2010 (%) zur Verwendung als Futtermittelzusatzstoft fir
Pferde den Schluss, dass die Verwendung der Zubereitung
bei der Zieltierart die Faserverdauung verbessern kann.

Die Bewertung von Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung
gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
erfilllt sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zuberei-
tung gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden
Verordnung zugelassen werden.

Im Zuge der Erteilung einer neuen Zulassung gemafd
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 sollten die Bestimmun-
gen zu Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 in der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1520/2007 gestrichen werden.

Da die Anderungen der Zulassungsbedingungen nicht
mit der Sicherheit in Zusammenhang stehen, ist es ange-
zeigt, eine Ubergangsfrist fiir die Entsorgung vorhandener
Bestinde an Vormischungen und Mischfuttermitteln vor-
zusehen.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

(’) EFSA Journal 2010, 8(7):1662.

(®) EFSA Journal 2010, 8(7):1659.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoff-
kategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe
,Darmflorastabilisatoren einzuordnen ist, wird als Zusatzstoff
in der Tierernihrung unter den im Anhang aufgefiihrten Bedin-
gungen zugelassen.

Artikel 2

In der Verordnung (EG) Nr. 1520/2007 werden Artikel 1 und
Anhang I gestrichen.

Artikel 3

Vormischungen und Mischfuttermittel, die Saccharomyces cerevi-
sisie MUCL 39885 enthalten und entsprechend der Richtlinie
70/524/EWG gekennzeichnet sind, diirfen bis zur Erschopfung
der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Briissel, den 2. Dezember 2010

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Mindestgehalt

Hochstgehalt

Kennnummer Name des Zusarz?mensetzung, CheﬁmiSChe Tierart oder . ) . Geltungsdauer der
des Zulassunasinhabers Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Kategorie Hochstalter KBE/kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen Zulassun
Zusatzstoffs |~ 8 Analysemethode 8 einem Feuchtigkeitsgehalt von g
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1710 Prosol S.p.A. Saccharomyces | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Milchkithe — 2 x 10° 1. In der Gebrauchsanweisung fiir | 23. Dezember 2020
cerevisiae den Zusatzstoff und die Vor-
Zubereitung  Saccharomyces ~ cerevisiae Perde 3 x 107 mischung sind die Lagertempera-
MUCL MUCL 39885 mit mindestens tur, die Haltbarkeit und die Pelle-
39885 1 x 10° KBEJg Zusatzstoff tierstabilitdt anzugeben.

Charakterisierung des Wirkstoffs:

lebensfihige Zellen von Saccharomy-
ces cerevisise MUCL 39885

Analysemethoden: (")

Auszdhlung:  Plattengussverfahren
unter Verwendung eines Hefeex-
trakt-Glucose-Chloramphenicol-
Agars

Identifikation: PCR-Verfahren (Poly-
merase-Kettenreaktion)

2. Sicherheitshinweis:  Schutzbrille
und Handschuhe bei der Hand-
habung.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des gemeinschaftlichen Referenzlabors unter www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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