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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1426
ze dne 17. ¢ervence 2025

o povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 jako dopliikové litky pro pfezvykavce
(kromé jehiiat) a velbloudovité chované k produkci mléka nebo k reprodukci, vykrm mladych
prezvykavcii kromé telat a jehiiat, vykrm velbloudich telat a kotiovité jiné neZ koné (drZitel povolent:
Lallemand SAS) a o zméné provddéciho nafizeni (EU) 2020/149, pokud jde o podminky povoleni
piipravku Saccharomyces cerevisine CNCM I-1077 jako dopliikové litky pro jehiata

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdii 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Pripravek Saccharomyces cerevisiie CNCM [-1077 byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/149 (}) povolen na
dobu deseti let jako dopliikovid ldtka pro jehriata a koné.

(3)  Vsouladu s clinkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni ptipravku Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077. Tato zaddost byla podana spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

(4)  Z4dost se tykd povoleni pifpravku Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 jako doplitkové latky pro piezvykavce
(kromé jehnat) a velbloudovité chované k produkci mléka nebo k reprodukci, vykrm mladych prezvykavct kromé
telat a jehnat, vykrm velbloudich telat a konovité jiné nez koné, pficemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené
dopliikové latky do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkcnich skupin latky zvySujici stravitelnost”
a ,stabilizdtory stfevni flory*.

(5) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o zménu podminek povoleni pfipravku
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077, jak je stanoveno v provadécim nafizeni (EU) 2020/149, pokud jde o pouziti
u jehtiat. V uvedené Zadosti se pozadovalo sniZeni minimdlniho mnozstvi pro ptidani do krmiva pro jehiata z 3 x
10°na 1 x 10° CFU/kg kompletniho krmiva o obsahu vlhkosti 12 %.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.

() Provddéci naiizeni Komise (EU) 2020/149 ze dne 4. Ginora 2020 o obnoveni povoleni Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 jako
doplikové ldtky pro jehriata a koné a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 1293/2008 a (ES) ¢. 910/2009 (drzitel povoleni Danstar Ferment AG,
v Unii zastoupend Lallemand SAS) (Uf. vést. L 33, 5.2.2020, s. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/149/0j).
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(6)  Evropsky afad pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 15. fijna 2024 () k zavéru,
Ze za navrhovanych podminek pouziti je prlpravek Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 bezpecny pro cilové druhy,
spotiebitele a Zivotni prostiedi. Utad rovnéz dospél k zavéru, ze piipravek Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077
v obou formdch by mél by byt povazovin za litku senzibilizujici kizi a dychaci cesty a jakdkoli expozice
prostiednictvim kiiZe a dychacich cest je povaZzovéna za riziko. Nepotahované forma dopliikové latky neni drazdiva
pro kdzi ani o¢i. Vzhledem k nedostatku uda)u nelze vyvodit zddny zavér o potencidlu potahované formy doplnkove
litky drazdit o¢i. Utad ddle dospél k zdvéru, Ze pripravek Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 miiZe byt Gcinny
u viech prezvykavca a velbloudovitych chovanych k produkci mléka nebo kojeni ¢i k reprodukci pfi minimdlni
navrhované drovni pouziti 5 x 10° CFU/kg kompletniho krmiva, u vykrmu viech mensinovych (mladych) druha
prezvykavcu a Velbloudov1tych a jehniat pfi drovni 1 x 10° CFU[kg kompletniho krmiva a u vSech druhti kofiovitych
jinych nez koné pfi drovni 3 x 10° CFUJkg kompletntho krmiva. Utad nepovazuje zvlditni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

(7)  Vsouladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (“)dospéla referenéni laboratof zfizend nafizenim
(ES) ¢. 1831/2003 k zavéru, ze zavéry a doporuceni z pfedchoziho posouzeni tykajiciho se téZe doplikové ltky jsou
platné a pouzitelné i pro stavajici zZadost.

(8)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze piipravek Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077
spliiuje podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivini uvedeného piipravku by proto mélo
byt povoleno pro piezvykavce (kromé jehnat) a velbloudovité chované k produkci mléka nebo k reprodukci, vykrm
mladych prezvykavcd kromé telat a jehnat, vykrm velbloudich telat a kofovité jiné nez koné. Vedle toho se Komise
domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkim na zdravi
uzivateld uvedené doplikové latky.

(9)  Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem se Komise navic domnivd, Ze povoleni piipravku Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-1077 stéle spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, pokud se zméni podminky
jeho povoleni pro pouziti u jehnat sniZenim minimalniho obsahu dopliikové ldtky na 1 x 10° CFUJkg kompletniho
krmiva. Provddéci nafizeni (EU) 2020/149 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(10) Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 u jehiat, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by
zicastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich ze zmény dotceného
povoleni.

(11) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové litky“ a funkénich skupin
Jatky zvysujici stravitelnost“ a ,stabilizatory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd litka ve vyZivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() EFSA Journal. 2024;22:¢9075. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.907 5.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) 2020/149

V ptiloze provadéciho nafizeni (EU) 2020/149 ve sloupci ,Minimdlni obsah“, pokud jde o jehnata, se pfislusnd hodnota
nahrazuje hodnotou 1 x 10%.

Cldnek 3

Prechodnd opatfeni

1. Doplnkovd latka Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 povolend podle provadéctho natizeni (EU) 2020/149, jakoz
i premixy obsahujici tuto doplikovou ldtku, které jsou urcené pro jehriata, vyrobené a oznacené pfede dnem 7. Ginora
2026 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 7. srpna 2025, mohou byt naddle uvddény na trh a pouzivany az do
vyCerpani piislusnych zdsob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou urcené pro jehiiata,
vyrobené a oznacené pfede dnem 7. srpna 2026 v souladu s pravidly pouzZitelnymi pfede dnem 7. srpna 2025, mohou byt
nadale uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni ptislusnych zdsob.

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 viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifikacni
Cislo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikova latka

Slozent, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximdéln{
Stari

Maximalni

obsah

Miniméln{

obsah

CFU/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory

4b1711

Lallemand SAS

Saccharomyces
cerevisise CNCM
1-1077

SloZeni dopliikové ldtky

Pripravek Saccharomyces

cerevisiae

CNCM I-1077

s minimdlni koncentraci:

— 1 x 10" doplikové
latky (potahovand
forma)

— 2 x 10" doplikové
latky (nepotahovand
forma).

Charakteristika iicinné ldtky
Vitdln{ buniky
Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077

Analytickd metoda (")
Stanoveni poctu
mikroorganism

v dopliikové latce,
premixech a krmnych
smésich: plotnovad metoda
kultivace rozetienim na
dextrézovém agaru

s kvasni¢nym extraktem
a chloramfenikolem (EN
15789)

Prezvykavci
(jini nez
jehiata)

avelbloudoviti
chovani

k produkeci

mléka nebo

k reprodukci

Mlédata (3
Vykrm
piezvykavct
kromé telat
a jehnat
Vykrm
velbloudo-
vitych

5x 108 -

1x10°

V névodu pro
pouziti doplitkové
latky a premixu
musi byt uvedeny
podminky
skladovani

a stabilita pfi
tepelném oSetfeni.
Pro uzZivatele
doplikové latky

a premixt mus{
provozovatelé
krmivétskych
podnikd stanovit
provozni postupy
a organizacni
opatfent, které
budou fesit
piipadnad rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika
nelze témito
postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se

7.srpna 2035

SO

STOT'L'ST “17384 4
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Identifikacni
Cislo
dopliikové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Doplrikov4 latka

Slozent, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvitat

Maximaln{
Stari

Maximaln{

obsah

Miniméln{

obsah

CFU/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Identifikace:
polymerdzova fetézova
reakce (PCR) (CEN/TS
15790)

dopliikovd latka

a premixy pouzivat
s osobnimi
ochrannymi
prostiedky

k ochrané
dychacich cest, o¢i
(pouze v pifpadé
potahované formy)
a kaze.

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost

4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces SloZeni dopliikové ldtky Konovitf jin{ - 3x10° - V névodu pro 7.srpna 2035
cerevisiee CNCM | Pripravek Saccharomyces nez koné pouziti doplitkové
1-1077 cerevisiae latky a premixu

CNCM I-1077

s minimalni koncentraci:

— 1 x 10 doplikové
latky (potahovand
forma)

— 2 x 10" doplitkové
latky (nepotahovana
forma).

musi byt uvedeny
podminky
skladovani

a stabilita pfi
tepelném osetfent.
Pro uzivatele
doplnkové latky
a premixi musi
provozovatelé
krmivatskych
podnikd stanovit

STOTL8T “17I894 "IN
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Identifika¢ni
cislo Jméno drzitele
dopliikové povolen{
latky

Doplrikov4 latka

Slozent, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvitat

Maximaln{
Stari

Maximaln{

obsah

Miniméln{

obsah

CFU/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Charakteristika iidinné
litky

Vitdln{ buniky
Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077
Analytickd metoda (")
Stanoveni poctu
mikroorganism

v dopliikové latce,
premixech a krmnych
smésich: plotnovd metoda
kultivace rozetfenim

na dextrézovém agaru

s kvasni¢nym extraktem
a chloramfenikolem (EN
15789)

Identifikace:
polymerdzova fetézovd
reakce (PCR) (CEN/TS
15790)

provozni postupy
a organizacni
opatfent, které
budou fesit
piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika
nelze témito
postupy

a opatienimi
vyloucit, musi se
dopliikovd latka

a premixy pouzivat
s osobnimi
ochrannymi
prostfedky

k ochrané
dychacich cest, o¢i
(pouze v pifpadé
potahované formy)
a kize.

(") 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

()  Zvifata v podobném stadiu vyvoje jako ,telata“.
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