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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2734
z0 7. decembra 2023

o povoleni pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF ako kimnej doplnkovej litky
pre kone, preZiivavce na produkciu mlieka a osipané (drZitel povolenia: Mazzoleni S.p.A.)

(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 vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  V stlade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF ako kimnej doplnkovej latky. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF ako kimnej doplnkovej latky
pre kone, preziivavce a vietky o$ipané, ako aj zaradenia uvedenej doplnkovej ldtky do kategérie ,zootechnické
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,ldtky zvysujace stravitelnost“, pokial ide o kone, a do funkénej skupiny
,iné zootechnické doplnkové latky*, pokial ide o prezivavce a osipané.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,urad) v stanovisku z 23. marca 2023 (3, skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 je za navrhovanych podmienok pouZivania bezpecny pre
kone, preziivavce a vietky o$ipané, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, zZe
pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF nie je drazdivy pre oci a pokozku, ale mal by sa
povazovat za resplracny senzibilizator, aviak v pr1pade jeho potencidlu, pokial ide o senzibiliziciu koze, trad
nemohol dospiet k zdveru. Urad dale) skonstatoval, Ze pripravok Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF mozZe byt za
navrhovanych podmienok pouZivania G¢inny v pripade koni, prezivavcov na produkciu mlieka a v3etkych
0§1’pan}’7ch avsak nemohol dospiet k zdveru o tcinnosti uvedeného pripravku v pripade prezavavcov inych ako
prezivavce na produkciu mlieka. Osobitné poz1adavky na monitorovanie po umiestneni pripravku na trh
nepovazoval za potrebné. Urad zdroven overil sprivu o metédach analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive
predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Ziadatel' sa 13. jina 2023 zaviazal predlozit dopliujice informacie s cielom preukdzat G¢innost pripravku
Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF u preziivavcov inych ako preZivavce na produkciu mlieka.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, zZe pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48
SF spliia v pripade koni, preziivavcov na produkciu mlieka a vietkych osipanych podmienky na jeho povolenie
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit
v pripade koni, preziivavcov na produkciu mlieka a vietkych osipanych. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali
prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrédnit negativnym d¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej
doplnkovej latky.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(4):7971.

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

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok uvedeny v prﬂohe ktory patri do kategone doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkén)?ch
skupin ,latky zvysujice stravitelnost“ a ,iné zootechnické doplnkové latky”, sa povoluje ako doplnkova litka vo vyzive
zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 7. decembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj
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PRILOHA
S Maxi-
Identifi- Mm{)méEny mdlny
. s p obsa

kva’cne Nazox/ meno y Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh a,leb © Maxi- obsah . . Koniec platnosti

cislo drzitela Doplnkovd latka etoda kateg6ria mélny vek Iné ustanovenia ovolenia
doplnko- |  povolenia zvierat Y JTK kg kompletného p
vej latky krmiva s obsahom

vlhkosti 12 %

Kategéria zootechnickych doplnkovych

litok. Funk&nd skupina: litky zvysujice stravitelnost

4d24 |Mazzoleni Saccharomyces
S.p.A. cerevisiae DBVPG
48 SF

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF s minimélnou
koncentriciou:

1 x 10° JTK/g doplnkovej latky.

V tuhej forme.

Charakterizdcia icinnej ldtky

Zivotaschopné bunky Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF.

Analytickd metdda (')

— Identifikdcia: met6da polymerazovej
retazovej reakcie (PCR) podla
CENJTS 15790.

— Stanovenie poctu mikrooganizmov
v kfmnej doplnkovej litke, premi-
xoch a kfmnej zmesi: met6da liatych
platni alebo diftizna platiiovd
metdda (EN 15789).

kone

3 x10°

1. V ndvode na pouzitie dopln-

kovejldtky a premixu sa musia
uvadzat podmienky skladova-
nia a stabilita pri tepelnom
oetrent.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

ldtky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych
podnikov prevadzkové postu-
py a organizacné opatrenia
s ciefom riesit potencialne ri-
zikd vyplyvajuce z ich pouzi-
vania. Ak uvedené rizikd ne-
moZno takymito postupmi
a opatreniami  odstranit,
doplnkova latka a premixy sa
musia pouZzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami —
ochrannou dychacou maskou
a prostriedkami na ochranu
koze.

28. decembra
2033
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Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zlepsenie parametrov uZitkovosti)

4d24

Mazzoleni
Sp.A.

Saccharomyces
cerevisiae DBVPG
48 SF

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF s minimalnou
koncentréaciou:

1 x 10° JTK/g doplnkove;j latky.

V tuhej forme.

Charakterizdcia ticinnej ldtky

Zivotaschopné bunky Saccharomyces
cerevisige DBVPG 48 SF.

Analytickd metdda (')

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

— Stanovenie poctu mikrooganizmov
v kfmnej doplnkovej litke, premi-
xoch a kimnej zmesi: met6da liatych
platni alebo diftizna platiiovd
metdda (EN 15789).

dojnice
vietky menej
vyznamné
preztvavce
na produkciu
mlieka

o$ipané vo
vykrme
prasiatka
(ciciaky
a odstavené
prasiatka)
menej
vyznamné
druhy osipa-
nych (ciciaky,
odstavené
prasiatka
a osipané vo
vykrme)

prasnice na
reprodukciu
menej
vyznamné
druhy osipa-
nych (pras-
nice na
reprodukciu)

4 %108

4% 10°

6 x10°

1. V ndvode na pouzitie dopln-

kovej latky a premixu sa musia
uvadzat podmienky skladova-
nia a stabilita pri tepelnom
oSetreni.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia  krmivdrskych
podnikov prevadzkové postu-
py a organizacné opatrenia
s cie[om riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich pouzi-
vania. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami  odstranit,
doplnkovd latka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami —
ochrannou dychacou maskou
a prostriedkami na ochranu
koze.

28. decembra
2033

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

evaluation-reports_sk.
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