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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2734
ze dne 7. prosince 2023

o povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako doplitkové litky pro koné,
pfezvykavce urcené k produkci mléka a prasata (drzZitel povoleni: Mazzoleni S.p.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF jako doplikové latky. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni pifpravku Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako doplitkové ldtky pro koné, prezvykavce
a vSechna prasata, pficemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené doplinkové litky do kategorie ,zootechnické
dopliikové latky* a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost”, pokud jde o koné, a funkéni skupiny ,jiné
zootechnické doplnkové latky*, pokud jde o prezvykavce a prasata.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 23. bfezna 2023 ()
k zdvéru, ze za navrhovanych podminek pouZiti je piipravek Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF pro kong,
piezvykavce a vSechna prasata, spotfebitele a zivotni prostfedi bezpecny. Dospél rovnéz k zdvéru, Ze piipravek
Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF neni drazdlvy pro oci a kiizi, ale mél by byt povazovan za litku senzibilizujici
dychaci cesty, avak nebyl schopen vyvodit zavér ohledné potencidlu uvedeného piipravku senzibilizovat kizi. Urad
déle dospel k zdvéru, ze ptipravek Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF mtiZe byt za navrZenych podminek pouzm
Gcinny pro koné, prezvykavce urcené k produkci mléka a vSechna prasata, ale nebyl schopen dospét k zdvéru
o tinnosti uvedeného pifpravku pro ptezvykavce jiné nez pfezvykavce uréené k produkc1 mléka. Urad nepovazuje
zvléstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodich analyzy
dopliikové latky pfidané do krmiv predloZenou referen¢ni laboratofi, ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Zadatel se dne 13. Cervna 2023 zavazal predlozit doplhujici informace s cilem prokdzat Gcinnost piipravku
Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF pro piezvykavce jiné nez prezvykavce uréené k produkci mléka.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skutenostem se Komise domnivd, ze piipravek Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF
splituje podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 v ptipadé koni, prezvykavca
uréenych k produkci mléka a vech prasat. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno pro koné,
piezvykavce uréené k produkci mléka a vSechna prasata. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata
vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkéim na zdravi uZivatelt dané doplikové latky.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(4):7971.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkénich skupin
Jlatky zvysujici stravitelnost“ a ,jiné zootechnické dopliikové latky*, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené piloze.
Cldnek 2
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 pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. prosince 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj
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PRILOHA
Identifi- Minimélni | Maximdln{
ka¢ni obsah obsah
% . . - -y . . 1. | Druh nebo P .
¢islo | Jméno drzitele Doplikov4 litka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analyticka Kategorie Maximalni ind ustanoveni Konec platnosti
dopln- povoleni p metoda & StaFd CFU/kg kompletntho J povoleni
kové Zvifat krmiva o obsahu vlhkosti
latky 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4d24 | Mazzoleni Saccharomyces Slozeni dopliikové ldtky Koné - 3 x 10 - 1. V névodu pro pouziti do-|28. prosince
Sp.A. cerevisiae DBVPG plikové latky a premixu musi | 2033
48 SF Pripravek Saccharomyces cerevisiae DBVPG byt uvedeny podminky skla-

48 SF s minimdlni koncentraci:
1 x 10° CFU/g doplnkové latky.
Pevné formy.

Charakteristika ticinné ldtky

Vitalni buniky Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF.

Analytickd metoda (')

— Identifikace: polymerdzova Fetézovd
reakce (PCR) — CEN/TS 15790

— Stanoveni poctu mikroorganisma
v doplikové ldtce, premixech
a krmnych smésich: plotnovd
metoda kultivace rozetfenim (EN
15789)

doviéni a stabilita pfi tepelném
oSetieni.

. Pro uzivatele doplikové latky

apremixd musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stano-
vit provozni postupy a organi-
zatni opatfeni, které budou
fesit piipadnd rizika vyplyva-
jiciz jejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit,
musi se doplikova ldtka a pre-
mixy pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky
k ochrané dychacich cest
a kize.
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Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (zlepSeni parametrii uZitkovosti)

4d24

Mazzoleni
Sp.A.

Saccharomyces
cerevisiae DBVPG
48 SF

Slozeni dopliikové ldtky

Pripravek Saccharomyces cerevisiae DBVPG
48 SF s minimalni koncentraci:

1 x 10° CFU/g dopliikové latky.

Pevné formy.

Charakteristika ticinné ldtky

Vitalni buniky Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SE.

Analytickd metoda (")

— Identifikace: polymerdzovi Fetézovd
reakce (PCR) — CEN/TS 15790

— Stanoveni poctu mikroorganisma
v doplitkové latce, premixech
a krmnych smésich: plotnovd
metoda kultivace rozetfenim (EN
15789)

Dojnice
Viechny
mensinové
druhy pfe-
zvykavct
uréenych
k produkci
mléka

Vykrm prasat
Selata (sajici
a odstavena)

Mensinové
druhy prasat
(sajici selata,

odstavend
selata

a vykrm pra-

sat)

Prasnice
urcené
k reprodukci
Mensinové
druhy prasat
(prasnice
urcené

k reprodukci)

4 %108

4x10°

6 x 10°

1. V ndvodu pro pouziti do-

plikové latky a premixu musf
byt uvedeny podminky skla-
dovéni a stabilita pfi tepelném
oSetfeni.

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stano-
vit provozni postupy a organi-
zacni opatfeni, které budou
fesit piipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit,
musi se dopliikovd ldtka a pre-
mixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky
k ochrané dychacich cest
a kaze.

28. prosince
2033

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

evaluation-reports_en
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