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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1426
zo 17. jiila 2025

o povoleni pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisise CNCM I-1077 ako kfmnej doplnkovej litky
pre prezivavce (okrem jahniat) a tavovité chované na produkciu mlieka alebo chované na
reprodukciu, mladé preZivavce vo vykrme okrem teliat a jahniat, telatd t’avovit)’rch vo vykrme
a koniovité okrem koni (drZitel povolenia: Lallemand SAS), ktorym sa meni vykondvacie nariadenie
(EU) 2020/149, pokial ide o podmienky povolenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077 ako kimnej doplnkovej litky pre jahiatd

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyzive zvierat ('), a najmi na jeho cldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 3,

kedZe:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiaee CNCM 1-1077 bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/149 (%)
povoleny na obdobie desiatich rokov ako kfmna doplnkova ldtka pre jahnatd a kone.

(3) V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
Saccharomyces cerevisiae CNCM [-1077. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 ako kfmnej doplnkovej latky
pre prezuvavce (okrem jahniat) a tavovité chované na produkciu mlieka alebo chované na reprodukciu, mladé
prezivavce vo vykrme okrem teliat a jahniat, telatd tavovitych vo vykrme a kotiovité okrem koni, pricom sa
pozaduje, aby sa uvedend doplnkové litka zaradila do kategérie ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénych
skupin ,ldtky zvysujice stravite[nost a ,stabilizétory ¢revnej mikroflory*.

(5)  Vstlade s ¢clinkom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o zmenu podmienok povolenia
pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisise CNCM [-1077 stanovenych vo Vykonavacom nariadenf (EU) 2020/149,
pokial ide o pouzivanie pre jahnatd. Uvedend Ziadost sa tykala Ziadosti o zniZenie minimdlnej Grovne zahrnutia
v krmive pre jahnatd z 3 x 10° na 1 x 10° JTK kg kompletného krmiva s obsahom vlhkosti 12 %.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/149 zo 4. februara 2020 o obnoveni povolenia Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 ako
kimnej doplnkovej ldtky pre jahfiatd a kone a o zrugeni nariadeni (ES) ¢. 1293/2008 a (ES) ¢. 910/2009 (drzitel povolenia: Danstar
Ferment AG, v Unii zastdpeny spolo¢nostou Lallemand SAS) (U. v. EU L 33, 5.2.2020, s. 5, ELI: http://data.europa.eulelijreg_impl/
2020/149/0j).
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(6) Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) v stanovisku z 15. oktébra 2024 (}) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 je za navrhovanych podmienok pouzZivania bezpecny
pre cielové zvieratd, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zéveru, Ze pripravok s obsahom
Saccharomyces cerevisitee CNCM 1-1077 v oboch forméch by sa mal povazovat za kozny a respiraény senzibilizator
a akdkolvek expozicia cez pokozku a dychacie cesty sa povazuje za riziko. Neobalend forma doplnkovej ltky nie je
drazdivd pre pokozku ani o¢i. Vzhladom na nedostatok dajov nie je mozné vyvodit Ziadny zdver, pokial ide
o potencidl obalenej formy doplnkovej litky sposobit podrazdenie o¢i. Urad dalej dospel k zdveru, Ze pripravok
s obsahom Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 mozZe byt Gcinny pre vetky preZivavce a tavovité chované na
produkciu mlieka, priddjanie alebo reprodukciu v minimdlnom navrhovanom mnoZstve pouzitia 5 x 10* JTK kg
kompletného krmiva, pre vietky menej vyznamné (mladé) prezavavce a tavovité vo vykrme a jahriatd v mnozstve 1
x 10° JTK/kg kompletného krmiva a pre vSetky konovité okrem koni v mnozstve 3 x 10° JTK/kg kompletného
krmiva. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poZiadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(7) V stlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) referenéné laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zdvery a odportcania tykajiice sa tej istej doplnkovej latky, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajiicom posident, st platné a uplatnitelné na sti¢asnd ziadost.

(8)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-1077 spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouzZivanie uvedeného pripravku by sa
preto malo povolit pre prezivavce (okrem jahniat) a tavovité chované na produkciu mlieka alebo chované na
reprodukciu, mladé prezivavce vo vykrme okrem teliat a jahniat, telatd tavovitych vo vykrme a korovité okrem
koni. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negatfvnym
u¢inkom na zdravie pouzivatelov doplnkovej latky.

(9) Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia okrem toho domnieva, Ze povolenie pripravku s obsahom
Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 nadalej spiia podmienky stanovené v cldnku 5 nariadenia (ES) &. 1831/2003,
ak sa upravia podmienky tykajice sa pouZivania v pripade jahniat, a to zniZenim minimalneho obsahu doplnkovej
litky na 1 x 10° JTK/kg kompletného krmiva. Vykondvacie nariadenie (EU) 2020/149 by sa preto malo
zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(10) KedZe neexistuju bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku s obsahom
Saccharomyces cerevisise CNCM [-1077 pre jahfatd, je vhodné poskytnif zainteresovanym strandm prechodné
obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich zo zmeny prislusného
povolenia.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénych skupin ldtky zvysujtice stravitelnost“ a ,stabilizdtory crevnej mikrofléry sa povoluje ako doplnkovi litka vo
vyZive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:€9075, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.907 5.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 3782005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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Cldnok 2
Zmena vykondvacieho nariadenia (EU) 2020/149

V prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2020/149 sa v stlpci ,Minimélny obsah*, pokial ide o jahiatd, hodnota
nahrddza hodnotou 1 x 10

Cldnok 3
Prechodné opatrenia
1. Kfmnu doplnkovii ldtku Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 povolenti vykondvacim nariadenim (EU) 2020/149
a premixy obsahujice uvedeni kfmnu doplnkovii latku, ktoré si urcené pre jahfatd, vyrobené a oznacené pred

7. februdrom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 7. augustom 2025, mozno nadalej uvadzat na trh a pouZivat az
do vycerpania prislusnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce kimnu doplnkovi latku uvedent v odseku 1, ktoré st uréené pre jahiiatd,
vyrobené a oznacené pred 7. augustom 2026 v sulade s pravidlami platnymi pred 7. augustom 2025, mozno nadalej
uvédzat na trh a pouzivat az do vyCerpania prislusnych zdsob.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 17. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

el Miniméln Maximaln
IdenEl}flkacne Nézov/ meno L. C Druh alebo . obsaah Y aobsai Y Koniec
cislo drzitela Doplnkovid latka Zlozenie, chemicky vzorec, kategéria Maximélny Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej . P opis, analytickd met6da 8 vek TK ke kompletného krmi P :
ldtky povolenia zvierat J k (/) bgsahoon;pvfiﬁi s?i lr;‘;)Va povolenia
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces ZloZenie doplnkovej ldtky prezavavce - 5x 108 - V ndvode na 7. august
cerevisiee CNCM | Pripravok s obsahom (okrem pouzitie 2035
-1077 Saccharomyces cerevisiae jahniat) doplnkovej latky
CNCM I-1077 s a tavovité a premixu sa musia
minimdlnou chované na uvadzat
koncentréciou: produkciu podmienky
— 1 x 10" JTK[g | mlieka alebo skladovania
doplnkovej latky chované na a stabilita pri
(v obalenej forme), reprodukciu tepelnom oSetreni.
— 2 x 10" JTK[g . ; Pre pouzivatelov
doplnkovej latky mladé () 1x10 doplnkovej latky
(v neobalenej forme). | Prezuvavee vo a premixov
Vykrme' stanovia
Charakterizdcia ticinnej ldtky okrgn}: tfel1at prevadzkovatelia
zivotaschopné bunky a Jal, niat krmivérskych
Saccharomyces cerevisiae | telan podnikov
CNCM I-1077 taVOYltyCh ve prevadzkové
vykrme postupy

Analytickd metdda (')
Stanovenie poctu
mikroorganizmov

v kfmnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnej
zmesi: metdda liatych
platni alebo diftizna
platiiovd metdda

s pouZitim agaru

s chléramfenikolom,
dextrézou a kvasinkovym

extraktom (EN 15789).

a organizacné
opatrenia s cielom
riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce
z ich pouzivania.
Ak uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit,
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Idenf{flkacne Nézov| meno .. oy Druh alebo . Mlgg:aa}lny Ma;{tl)rsr:;llny Koniec
&islo drzitel Donlnkov4 l4tk Zlozenie, chemicky vzorec, Kategbri Maximalny Iné ust . latnosti
doplnkovej rzZite: a opinkova latka OpiS, analytické metéda a f?gorla vek TK lke k ) tho kemi ne ustanovenia platnos ‘l
litky povolenia zvierat J k c/)bgsah(z)n;lpvfiili{eos(t)i 1211023 povolenia
Identifikdcia: metéda doplnkov4 latka
polymerdzovej retazovej a premixy sa musia
reakcie (PCR) (podla pouzivat
CENJTS 15790) s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu odf (iba
v pripade obalenej
formy) a pokozky
a s ochrannou
dychacou maskou.
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: litky zvySujice stravitelnost
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces ZloZenie doplnkovej ldtky konovité - 3x10° - V navode na 7. august
cerevisise CNCM | Pripravok s obsahom okrem koni{ pouzitie 2035
I-1077 Saccharomyces cerevisiae doplnkovej latky

CNCM I-1077 s

minimélnou

koncentriciou:

— 1 x 10%°
doplnkovej ldtky
(v obalenej forme),

— 2 x 10" JTK/g
doplnkovej latky

(v neobalenej forme).

JTK/g

a premixu sa musia
uvédzat
podmienky
skladovania

a stabilita pri
tepelnom oSetreni.
Pre pouzivatelov
doplnkovej latky
a premixov
stanovia
prevadzkovatelia
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Identifikacné .
o Nézov/ meno
Cislo .
. drzitela
doplnkovej .
litky povolenia

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec,
opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah

JTK kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Charakterizdcia iicinnej ldtky
zivotaschopné bunky
Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077

Analytickd metdda (')
Stanovenie poctu
mikroorganizmov

v kfmnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnej
zmesi: metdda liatych
platni alebo difdzna
platiiovd metdda

s pouZitim agaru

s chléramfenikolom,
dextrézou

a kvasinkovym extraktom
(EN 15789).

Identifikdcia: metoda
polymerdzovej retazovej
reakcie (PCR) (podla
CENJTS 15790)

krmivérskych
podnikov
prevadzkové
postupy

a organizacné
opatrenia s cielom
riesit potencialne
rizikd vyplyvajtce
z ich pouzivania.
Ak uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit,
doplnkov4 latka

a premixy sa musia
pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu odf (iba

v pripade obalenej
formy) a pokozky
a s ochrannou
dychacou maskou.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.

()  Zvieratd v podobnom vyvojovom 3tadiu ako ,telatd".
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