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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1170
z 15. juna 2023

o povoleni pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisize CNCM 1-1077 ako kimnej doplnkovej latky

pre dojnice, hovidzi dobytok vo vykrme, menej vyznamné druhy preZziivavcov vo vykrme a tavovité

vo vykrme (drZitel povolenia: Danstar Ferment AG v zastdpeni Lallemand SAS) a o zruSeni
nariadenia (ES) & 1200/2005

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravok Saccharomyces cerevisiee  CNCM 1[-1077 bol povoleny bez casového obmedzenia v sdlade so
smernicou 70/524/EHS ako kimna doplnkova ldtka pre dojnice a hovidzi dobytok vo vykrme nariadenim Komisie
(ES) ¢ 1200/2005 (). Uvedeny pripravok bol ndsledne zapisany do registra kimnych doplnkovych latok ako
jestvujiici vyrobok, a to v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Vsulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozena Zziadost
o povolenie pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiaee CNCM 1-1077 ako kimnej doplnkovej latky pre dojnice
a hovidzi dobytok vo vykrme. V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend dalsia Ziadost
o povolenie nového pouzivania uvedeného pripravku ako kimnej doplnkovej litky pre menej vyznamné druhy
prezivavcov a tavovité. V uvedenych Ziadostiach sa pozadovalo zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie
doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénych skupin litky zvysujice stravitelnost
a ,stabilizdtory crevnej mikrofléry” a boli k nim pripojené idaje a dokumenty pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanoviskdch zo 4. jila 2017 (*) a z 29. jina 2022 ()
skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 je za navrhovanych podmienok
pouzivania bezpecny pre cielové zvieratd, spotrebitelov aj Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok
nie je drazdivy pre kozu ani senzibilizator, ale je drazdivy pre odi, a Ze inhala¢nd expozicia nie je pravdepodobna.
Urad dospel k zaveru, ze pripravok mé potencial zlepsit tzitkovost hovidzieho dobytka vo vykrme, ak sa doddva
v minimdlnej ddvke priblizne 6 x 10® JTK/kg kompletného krmiva, pricom zdroven poznamenal, Ze dve $tadie in
vivo preukdzali pozitivny G¢inok na zvysenie rastu hovidzieho dobytka ktorému sa podava doplnkové latka
v mlmmalneJ davke 5 x 10* JTK/kg kompletného krmiva. Tento zdver rozsiril aj na menej vyznamné druhy
preziivavcov a tavovité chované na produkciu misa. Urad nemohol na zdklade udajov poskytnutych ziadatelom
dospiet k zaveru o t¢innosti uvedeneJ doplnkovej ldtky pre dOJmce ale poznamenal Ze pripravok preukdzal
pozitivny téinok na Gzitkovost dojnic v troch stadiach. Urad zdroven overil spravu o metédach analyzy kimnych
doplnkovych latok v krmive predlozenu referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1200/2005 z 26. jila 2005 o trvalom povoleni urcitych doplnkovych litok do krmfv a o docasnom
povoleni nového pouzivania doplnkovej latky, ktord je uz v krmivich povolend (U. v. EU L 195, 27.7.2005, . 6).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4944.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(7):7431.
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(5)  Ziadatel stiahol 24. februdra 2023 Zziadost o povolenie pripravku v rdmci funkénej skupiny ,litky zvysujice
stravitelnost* a o jeho pouzitie v pripade menej vyznamnych druhov preZzivavcov na produkciu mlieka
a tavovitych na produkciu mlieka.

(6)  Vzhladom na poskytnuté celkové tidaje, uz preukdzant schopnost doplnkovej litky zlepsit parametre Gzitkovosti
u inych preziivavcov na produkciu mlieka, konkrétne koz na produkciu mlieka a oviec na produkciu mlieka, a na
dlhodobt histériu uvddzania na trh a pouZzivania tohto pripravku sa Komisia domnieva, Ze podmienky na
preukdzanie ucinnosti si splnené v pripade hovidzieho dobytka vo vykrme, menej vyznamnych druhov
prezavavcov a tavovitych chovanych na produkciu masa, ktorym sa poddva doplnkova ldtka v minimdlnej ddvke 5
x 10° JTK/kg kompletného krmiva, a v pripade dojnic, ktorym sa poddva doplnkova litka v minimdlnej dévke 4
x 10% JTK/kg kompletného krmiva.

(7)  Z postdenia danej doplnkovej latky vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 su splnené. PouzZivanie pripravku by sa preto malo povolit. Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnitf negativnym t¢inkom na zdravie ludi, najmi pokial ide
o pouzivatelov doplnkovej latky.

(8)  KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia daného pripravku,
ktory je urceny pre dojnice a hovddzi dobytok vo vykrme, je vhodné poskytniif zainteresovanym stranim
prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich z povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2
ZruSenie nariadenia (ES) €. 1200/2005

Nariadenie (ES) ¢. 1200/2005 sa zrusuje.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1.  Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ako aj premixy obsahujice uvedent ldtku, ktoré st urcené pre dojnice a hovidzi
dobytok vo vykrme, vyrobené a oznacené pred 6. janudrom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 6. jilom 2023,
mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujtcich zdsob.

2. Kfmnu zmes a kfmne suroviny obsahujtce pripravok $pecifikovany v prilohe, urc¢ené pre dojnice a hovidzi dobytok
vo vykrme, vyrobené a oznacené pred 6. jilom 2024 v sdlade s pravidlami platnymi pred 6. jilom 2023, moZno nadalej
uvédzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujiicich zdsob.
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Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. juna 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

s Maxi-
Minimélny 4
Identifi- obsah mt? ah
kacné ¢islo Nézov/meno Inkov4 latk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- obsa . . Koniec platnosti
doplnkovej | driitela povolenia | DOPKOVA litka analytickd metoda kategéria zvierat | mélny vek ‘ In€ ustanovenia ovolenia
Fi, I ) p 4 8 y JTK/kg kompletného p
atky krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkéné skupiny: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1711 |Danstar Ferment | Saccharomyces ZloZenie doplnkovej ldtky Hovidzi dobytok - 5x 108 - 1. Vnévode napouzitiedopln-| 6. jala 2033
AG v zastlpeni | cerevisiae, CNCM | Pripravok s obsahom vo vykrme kovej litky a premixov sa
Lallemand SAS |1-1077 Saccharomyces cerevisiae CNCM Vsetky menej musia uvddzat podmienky
[-1077 v mnoZstve najmenej: | vyznamné druhy skladovania a stabilita pri te-
— 1 x 10" JTK/g doplnkovej| prezivavcov vo pelnom osetreni.
latky (v obalenej forme), vykrme 2. Pre pouzivatelov doplnko-
— 2 x 10" JTK/g doplnkovej| Tavovité vo vej latky a premixov stano-
latky (v neobalenej forme). vykrme via prevadzkovatelia krmi-
. vérskych podnikov
Charakteristika ticinnej ldtky Dojnice 4x10° prevadzkové postupy a or-

zivotaschopné susené bunky
Saccharomyces cerevisiae CNCM
I-1077

Analytickd metdda ()

Stanovenie poctu buniek:
metdda liatych platni s pouzitim
agaru s chléramfenikolom,
dextrézou a kvasinkovym
extraktom (EN 15789) met6da.
Identifikdcia: metoda
polymerdzovej retazovej reakcie
(PCR) podl'a CEN/TS 15790.

ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajiice z ich pouZiva-
nia. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami eliminovat,
doplnkova litka a premixy
sa musia pouzivat s osobny-
mi ochrannymi prostried-
kami na ochranu o&i.

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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