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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1170
ze dne 15. Cervna 2023

o povoleni piipravku Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 jako dopliikové litky pro dojnice,
vykrm skotu, vykrm mens$inovych druhi pfezvykavcd a vykrm velbloudovitych (drZitel povoleni:
Danstar Ferment AG zastoupeny spole¢nosti Lallemand SAS) a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 1200/2005

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi prehodnoceni dopliikovych
litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Pripravek Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1077 byl povolen bez casového omezeni v souladu se
smérnici 70/524/EHS jako dopliikovd ldtka pro dojnice a vykrm skotu nafizenim Komise (ES) ¢. 1200/2005 ().
Uvedeny piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsdn do Registru
pro doplikové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni ptipravku Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1077 jako dopliikové litky pro dojnice a vykrm skotu.
V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna dalsi Zadost o povoleni nového uziti uvedeného
piipravku jako doplikové latky pro mensinové druhy piezvykavch a velbloudovité. Uvedené Zzddosti pozadovaly
zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a do funkénich
skupin ,ldtky zvysujici stravitelnost“ a ,stabilizdtory stfevni flory“ a byly k nim pfiloZeny ddaje a dokumenty
pozadované podle ¢l. 7 odst. 3 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 4. Cervence 2017 (%)
a 29. cervna 2022 () k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek uziti je pfipravek Saccharomyces cerevisisee CNCM
[-1077 pro cilova zvifata, spotfebitele i Zivotni prostiedi bezpecny. Dospél rovnéz k zavéru, ze ptipravek neni
drézdivy nebo senzibilizujici pro ki, ale je drdZdivy pro oci a Ze inhalaéni expozice neni pravdépodobnd. Utad
dospél k zavéru, ze pipravek muze zlepsit uzitkovost vykrmu skotu, je-li poddvan v minimdln{ dévce pfiblizné 6 x
10® CFU[kg kompletniho krmiva, a zdroven konstatoval, Ze dvé studie in vivo prokdzaly pozitivni G¢inek na rist
u skotu, jemuz je podévana doplikova latka v minimalni ddvce 5 x 10® CFU/kg kompletniho krmiva. Tento zdvér
rozsifil na mensinové druhy ptezvykavci a velbloudovité chované na maso. Na zdkladé tdaja poskytnutych
zadatelem nemohl Gfad vyvodit zdvér ohledné ti¢innosti uvedené doplikové latky pro dojnice, ale konstatoval, Ze
pifpravek vykazal pozitivni G¢inek na uZitkovost u dojnic ve tiech studiich. Utad také ovéfil zpravu o metodach
analyzy doplikové ldtky pfidané do krmiv predloZenou referenéni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych litkdch v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1200/2005 ze dne 26. Cervence 2005 o trvalém povoleni urcitych doplikovych litek v krmivech
a o docasném povoleni nového uziti jiz povolené doplitkové latky v krmivech (Ut. vést. L 195, 27.7.2005, s. 6).

EFSA Journal 2017;15(7):4944.

() EFSA Journal 2022;20(7):7431.
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(5)  Dne 24. Gnora 2023 Zzadatel stahl zadost o povoleni pfipravku pro funkéni skupinu ,latky zvysujici stravitelnost
a pro jeho pouziti pro mensinové druhy ptezvykavct na produkei mléka a velbloudovité na produkci mléka.

(6) S ohledem na celkové poskytnuté adaje, jiz prokdzanou schopnost doplitkové latky zlepsit parametry uZzitkovosti
u jinych prezvykavct urCenych k produkci mléka, konkrétné koz urcenych k produkci mléka a ovci urcenych
k produkci mléka, a na dlouhou historii uvddéni tohoto ptipravku na trh a jeho pouzivani se Komise domniva, Ze
podminky pro prokdzdni G¢innosti jsou splnény u vykrmu skotu, mensinovych druhdi prezvykavca
a velbloudovitych chovanych na maso pfi podani dopliikové latky v minimdlni ddvce 5 x 10® CFU/kg kompletniho
krmiva a u dojnic pti poddni dopliikové latky v minimdlni ddvce 4 x 10® CFU/kg kompletniho krmiva.

(7)  Z posouzeni dopliikové latky vyplyva, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Pouzivani uvedeného pfipravku by proto mélo byt povoleno. Komise se domnivd, Ze by méla byt
pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo neptiznivym a¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele doplitkové latky.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
dotéeného pripravku, ktery je uréen pro dojnice a vykrm skotu, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které
zhéastnénym strandm umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Pripravek uvedeny v pifloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,stabilizatory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
ZruSeni nafizeni (ES) ¢. 1200/2005

Nafizeni (ES) ¢. 1200/2005 se zrusuje.

Cldnek 3
Prechodnd opatfeni

1. Pfipravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici tuto latku, uréené pro dojnice a vykrm skotu a vyrobené a oznacené
pfede dnem 6. ledna 2024 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 6. ervence 2023, mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ptipravek uvedeny v p¥iloze, uréené pro dojnice a vykrm skotu a vyrobené
a oznalené ptede dnem 6. Cervence 2024 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 6. Cervence 2023, mohou byt uvddény
na trh a pouzivany az do vycerpéni stavajicich zdsob.
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Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. ¢ervna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélni | Maximdln{
Identifi- obsah obsah
ka¢ni &islo | Jméno drzitele Donlikova litka Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximdln{ Jind ustanoveni Konec platnosti
dopliikové povoleni P analytickd metoda kategorie zvifat staf{ CFU[kg kompletniho povoleni
latky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
ategorie: zootechnické dopliikové litky. Funké¢ni skupina: stabilizdtory stfevni flory.
4b1711 |Danstar Ferment | Saccharomyces Slozeni dopliikové litky Vykrm skotu - 5x 108 - 1. V ndvodu pro pouziti do-| 6. Cervence 2033
AG zastoupeny | cerevisiae CNCM | Pipravek Saccharomyces cerevisiae | Vykrm vSech plakové latky a premixu
spolecnosti -1077 CNCM I-1077 s minimdln{ mensinovych musi byt uvedeny pod-
Lallemand SAS koncentraci: druhd prezvy- minky skladovéni a stabilita
— 1 x 10" CFU/g doplikové kavca pii tepelném oSetfent.
latky (v potahované formé); | Vykrm velblou- 2. Pro uzivatele doplikové
— 2 x 10" CFUJg doplikové dovitych ldtky a premixd musi pro-
laitky (v nepotahované . vozovatelé  krmivaiskych
forme). Dojnice 4x10° podnikii stanovit provozni

Charakteristika ticinné ldtky
Vitalni susené buniky
Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-1077

Analytickd metoda (")

Stanoveni poctu
mikroorganismi: kultivace na
dextrézovém agaru

s kvasni¢nym extraktem

a chloramfenikolem (EN15789)
Identifikace: polymerdzova
fetézové reakce (PCR) CEN/TS

15790

postupy a organiza¢ni opa-
tfeni, které budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vylou¢it, musf
se dopliikové ldtka a pre-
mixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi  prostfedky
k ochrané odi.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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