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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/980
z 2. aprila 2024

o povoleni pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ako kimnej doplnkovej latky
pre macky (drzitel povolenia: Prosol 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 najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ako kimnej doplnkovej latky
pre macky a zaradenia uvedenej doplnkovej litky do kategdrie ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkcnej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vo svojich stanoviskich z 23. jana 2021 ()
a z 26. septembra 2023 () dospel k zdveru, ze pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 je za
navrhovanych podmienok pouzivania pre macky bezpe¢ny. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom
Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 sa povazuje za potencidlne drdzdivy pre pokozku a o¢i a za koZny a respiraény
senzibilizator. Urad dalej dospel k zaveru, Ze pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 moze byt
ucinny ako zootechnickd doplnkové ldtka pre macky, ked sa pridd do krmiva v mnoZstve 7 x 10" JTK/kg
kompletného krmiva. Urad nepovazoval za potrebné stanovif osobitné poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh.

(5)  V sdlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) referen¢né laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zavery a odporticania tykajtice sa tej istej doplnkovej latky, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajiicom posident, st platné a uplatnitelné na sti¢asnd zZiadost.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885 splita podmienky stanovené v cldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedeného prlpravku by
sa preto v pripade maciek malo povolit. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné
opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢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 krmivd,

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(7):6699.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(10):8358.
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 8/0j).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovid latka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 2. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/980/oj
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PRILOHA
Minimalny Mé,lIXi_
Wentifi- | . Jmeno Druh obsah mba n}{
kaéné ¢islo d v I Inkov latk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maxi- obsa , . Koniec platnosti
doplnkovej rziteia Doplnkova latka analytickd metdda kategéria | mélny vek 5 Iné ustanovenia ovolenia
IT, . I povolenia Y 8 y JTK/kg kompletného p
atky zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funk¢énd skupina: stabilizitory Erevnej mikroflory
4b1710 |Prosol S.p.A | Saccharomyces ZloZenie doplnkovej ldtky macky - 7 x 101 - 1. Vnédvode na pouzitie doplnkovej latky | 23. aprila
cerevisiae Pripravok s obsahom Saccharom a premixu sa musia uviddzat pod- 2034
MUCL 39885 cer:g;si‘;e s 0bsa accharorryces mienky skladovania a stabilita pri te-
pelnom osetreni.
MUCL 39885 2. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

obsahujtci minimélne:
1 x 10° JTK/g doplnkovej latky
tuhd forma

Charakterizdcia iicinnej lditky
zivotaschopné bunky Saccharomyces
cerevisiae

MUCL 39885

Analytickd metdda ()

Identifikdcia: metéda polymerdzovej
retazovej reakcie (PCR)

podla CEN/TS 15790.

Na stanovenie poctu
mikroorganizmov v kfmnej
doplnkovej latke a kimnej zmesi:
metdda liatych platni alebo diftizna
platiiova metdda (EN 15789).

a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivdrskych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit, doplnkovd
litka a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi ochrannymi prostriedka-
mi — ochrannou dychacou maskou
a prostriedkami na ochranu o¢i a koze.

(") Podrobné informdcie 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_en.
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