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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/154
ze dne 29. ledna 2025

o povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 jako doplitkové litky pro psy a kocky
(drzitel povoleni: ACEL pharma s.r.l.)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodiim:

(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
DSM 34246. Tato Zadost byla poddna spolu s idaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni pifpravku Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 jako doplitkové létky pro psy a kocky,
pfi¢emz bylo pozZadano o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky* a funkéni
skupiny ,stabilizdtory stievni flory*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. dubna 2024 ()
k zavéru, ze za navrZenych podml'nek pouziti je pfl'pravek Saccharomyces cerevisiaee DSM 34246 pro psy a kocky
bezpe¢ny. Déle uved], Ze neni tfeba provadét posouzeni bezpecnosti pro spotiebitele nebo Zivotni prostiedi,
protoZe dotéend doplikovd litka je ur¢ena k pouziti pouze v krmivech pro kocky a psy. Utrad rovnéz dospél
k zévéru, ze piipravek Saccharomyces cerevisiee DSM 34246 neni drazdivy pro kazi nebo odi, ale mél by byt
povazovan za latku senzibilizujici kiizi a dychaci cesty. Urad déle dospél k zdvéru, ze piipravek Saccharomyces
cerevisiae DSM 34246 muze byt Gcinny jako zootechnickd dopliikovd litka pro psy a kocky, pokud je pfiddvén do
krmiva v mnozstvi 5 x 10° CFU/kg kompletnﬂqo krmiva. Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky piidané do krmiv piedlozenou
referen¢ni laboratofi, zfizenou naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, ze pipravek Saccharomyces cerevisise DSM 34246
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného piipravku pro
psy a kocky mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni,
aby se zabranilo nepfiznivym G¢inktim na zdravi uZivateldi uvedené doplikové latky.

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

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8802.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Minimdlni | Maximdlni
Identifika¢ni Druh nebo obsah obsah
cislo Jméno drzitele Doplikové SloZeni, chemicky vzorec, Kateoorie Maximaln{ Jind ustanovent Konec platnosti
doplnkové povoleni latka popis, analytickd metoda 8 stari CFU[kg kompletntho povolen{
latky zvirat krmiva o obsahu vlhkosti
12%
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1873 ACEL pharma | Saccharomyces | SloZeni dopliikové ldtky Psi - 5x10° - V ndvodu pro pouZiti 19. tnora 2035
S.rl cerevisiae DSM | Piipravek Saccharomyces a kocky doplitkové latky
34246 cerevisize DSM 34246 a premixd musi byt
sobsahemnejméné 2 x 101 uvedeny podminky

CFUJg
Pevné forma.

Charakteristika ii¢inné
ltky

Vitalni buniky Saccharomyces
cerevisise DSM 34246

Analytickd metoda (")
Stanoveni poctu
mikroorganismil

v doplitkové latce

a krmnych smésich:
plotnova metoda kultivace
rozetienim (EN 15789)

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

skladovdn{ a stabilita pti
tepelném osetfeni.

Pro uzivatele doplitkové
latky a premixt musi
provozovatelé
krmivéfskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
které budou fesit pfipadna
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikovi latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky

k ochrané dychacich cest
a kaze.

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

evaluation-reports_en.
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