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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/168
z 26. janudra 2026

o0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisae CBS 493.94 ako kimnej
doplnkovej litky pre prezivavce na produkciu mlieka alebo na reprodukciu, pre mladé prezivavce
vo vykrme okrem jahniat vo vykrme a prezdvavce vo vykrme okrem oviec vo vykrme [drzitel
povolenia: All-Technology (Ireland) Limited (Alltech Ireland)] a o zruSeni vykondvacieho nariadenia
(EU) & 1109/2014

(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 ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  Pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisae CBS 493.94 bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1109/2014 (%)
povoleny na obdobie 10 rokov ako kimna doplnkovd ldtka pre hovadzi dobytok vo vykrme, menej vyznamné druhy
prezivavcov vo vykrme, dojnice a menej vyznamné druhy preZivavcov na produkciu mlieka.

(3) Vstilade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 ako kimnej doplnkovej ldtky pre dojnice, menej vyznamné druhy
prezivavcov na produkciu mlieka, hovidzi dobytok vo vykrme a menej vyznamné druhy prezavavcov vo vykrme,
pricom sa pozaduje, aby sa uvedend doplnkova litka zaradila do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry*. K Ziadosti boli priloZené tidaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 19. marca 2025 (}) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 je za podmienok pouzivania, ktoré st v stcasnosti
povolené, nadalej bezpecny pre cielové druhy, pre spotrebitelov, ako aj pre Zivotné prostredie. Takisto dospel
pokozku ani oci, zatial ¢o vo forme tabletick nie je drdzdivy pre pokozku, ale je drazdivy pre oci. Obe formy
doplnkovej litky by sa mali povazovat za kozny a respiraény senzibilizitor a akdkolvek expozicia cez pokozku
a dychacie cesty sa povazuje za riziko. Urad takisto skonstatoval, Ze Ziadost o obnovenie povolenia neobsahuje
ndvth na zmenu ani doplnenie podmienok povodného povolenia, ktoré by mali vplyv na Gcinnost danych
doplnkovych ldtok. Dospel preto k zdveru, Ze v stvislosti s obnovenim povolenia nie je potrebné postdit ti¢innost
pripravku. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnent na trh.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29., ELL: http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) & 1109/2014 z 20. okt6bra 2014 o povolen{ pripravku Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 ako
kfmnej doplnkovej litky pre hovidzi dobytok na vykrm, minoritné druhy prezivavcov na vykrm, dojnice a minoritné druhy
prezivavcov na produkciu mlieka, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 1288/2004 a (ES) ¢. 1811/2005 (drZitel povolenia: Alltech
France) (U. v. EU L 301, 21.10.2014, s. 19, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/1109/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2025;23:€9354 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9354).
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(5) Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zavery a odportéania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni metédy analyzy pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiee CBS 493.94 ako kimnej
doplnkovej litky v stvislosti s predchddzajiicimi povoleniami, sd platné a pouZitelné na sicasnd ziadost. V stilade
s ¢lankom 5 ods. 4 pism. ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa preto nevyzaduje hodnotiaca spréva
referen¢ného laboratéria.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94
spliia podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa
preto malo obnovit. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabrdnit negativnym G¢inkom na zdravie pouZzivatelov uvedenej doplnkovej litky. Uvedenymi ochrannymi
opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla préava Unie.

(7) 'V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 ako kfmnej doplnkovej
latky by sa vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 1109/2014 malo zrusit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia
Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry“, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zrusenie

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 1109/2014 sa zruuje.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 26. janudra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() 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 Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 059, 5.3.2005, s. 8, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2005/378/0j).
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4al1704

All-
Technology
(Ireland)
Limited
[Alltech
Ireland]

Saccharomyces
cerevisiae CBS
493.94

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok s obsahom
Saccharomyces cerevisiae CBS
493.94 s minimdlne 1 x 10°
JTK/g doplnkovej latky

prezivavce na
produkciu
mlieka alebo
na
reprodukciu

Tuhé forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky
Zivotaschopné bunky
Saccharomyces cerevisiae CBS
493.94

Analytickd metdda (")

Stanovenie poctu
mikroorganizmov: metéda
liatych platni s pouzitim agaru
s kvasinkovym extraktom,
dextrézou a chléramfenikolom
(CGYE) - EN 15789
Identifikdcia: polymerazova
retazova reakcia (PCR) (CEN/TS
15790)

mladé
prezavavce vo
vykrme
okrem jahniat
vo vykrme
a prezavavce
vo vykrme
okrem oviec
vo vykrme

1 x10’

1x108

V névode na pouzitie
doplnkovej latky

a premixov sa musia
uvadzat podmienky
skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetrent.

Pre pouzivatelov
doplnkovej litky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov
prevadzkové postupy
a organizacné
opatrenia s ciefom
riesit potencidlne
rizika vyplyvajice

z ich pouzZivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit, doplnkova
latka a premixy sa
musia pouZivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou dychacou
maskou

a prostriedkami na
ochranu o¢i (iba vo
forme tabletiek)

a koZe.

16. februdra
2036

(")  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.
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