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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/364
ze dne 21. anora 2025

o povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 jako doplitkové litky pro vykrm skotu
(drzitel povoleni: S.I. Lesaffre) a 0 zméné& nafizeni (ES) ¢. 316/2003

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi prehodnoceni doplitkovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (.

(2)  Pripravek Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 (dfive taxonomicky identifikovany jako Saccharomyces cerevisiae NCYC
Sc 47) byl povolen bez casového omezeni podle smérnice 70/524/EHS jako dopliikovd litka pro vykrm skotu
nafizenim Komise (ES) ¢. 316/2003 (°). Uvedeny piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 nésledné zapsan do registru pro doplitkové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢cldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povolen{ piipravku Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 jako doplikové létky pro vykrm skotu. Zadatel pozddal
o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,stabilizatory
stievni flory“. Dotéend Zddost byla poddna spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢ 1831/2003.

(4)  Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 22. ledna 2019 (%)
a 13. bfezna 2024 () k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek uziti je pfipravek Saccharomyces cerevisisee CNCM
[-4407 povazovan za bezpe¢ny pro vykrm skotu, spotiebitele i Zivotni prostfedi. Pokud jde o bezpecnost pro
uzivatele, kvali absenci ddaji nemohl tfad dospét k zdvéru ohledné potencia’lu piipravku Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-4407 drdzdit o¢i nebo senzibilizovat kizi, aviak dospél k zdvéru, Ze uvedend doplikovd ldtka neni
drazdivd pro kizi a Ze inhalaéni expozice je nepravdépodobnd. Utad dospél k zdvéru, Ze piipravek Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-4407 je G¢inny jako zootechnickd doplikovd ldtka u vykrmu skotu pii koncentraci 4 x 10° CFUJ
kg kompletntho krmiva. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad
také ovéfil zpravu o metodich analyzy doplitkovych latek pfidanych do krmiv, kterou pfedlozila referencni
laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Smérnice Rady 70/524[EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplikovych litkdch v krmivech(Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 316/2003 ze dne 19. Gnora 2003 o trvalém povoleni doplitkové latky v krmivech a docasném povoleni
nového uziti jiz povolené doplitkové latky v krmivech (UK. vést. L 46, 20.2.2003, s. 15, ELI http://data.europa.cu/elifreg/2003/316/0j).

(*) EFSA Journal 2019;17(3):5600.

() EFSA Journal 2024;22:¢8727.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/364/oj
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Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, zZe ptipravek Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 v piipadé pouziti pro vykrm skotu. Proto by
pouzivani uvedeného piipravku pro vykrm skotu mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla
byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkdm na zdravi uZivateld uvedené
doplikové latky.

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které zicastnénym strandm
umozni pFipravit se na plnéni novych pozadavkt vyplyvajicich z povoleni.

V disledku povoleni p¥ipravku Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 jako doplitkové ltky pro vykrm skotu by
nafizeni (ES) ¢. 316/2003 mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Lstabilizétory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkové ltka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Clnek 2

Zména nafizeni (ES) & 316/2003

Nafizeni (ES) ¢. 316/2003 se méni takto:

1)

2)

1.

Clanek 1 se zruduje;

piiloha I se zrusuje.

Cldnek 3

Pfechodnd opatfeni

Dopliikovd ldtka Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 (E 1702) povolend nafizenim (ES) ¢. 316/2003 a premixy

obsahujici tuto dopliikovou ldtku, které jsou uréeny pro vykrm skotu a vyrobeny a oznaceny ptede dnem 16. zaif 2025
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 16. bfezna 2025, mohou byt uvddény na trh a pouZivany az do vycerpani
piisludnych zdsob.

2.

Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréeny pro vykrm

skotu a vyrobeny a oznaceny pfede dnem 16. bfezna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 16. bfezna 2025,
mohou byt uvddény na trh a pouZivany az do vycerpani piislusnych zdsob.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/364/oj
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Cldnek 4
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 21. tinora 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/364/oj



lo/¥9¢/szog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

PRILOHA

Identifikacni Drdh e Minime}i}lm’ Maximilm’ Jind ustanoveni .
&islo Jméno drzitele Doplitkovd litka Slozent, chemicky vzorec, popis, kzléegr(;iieo Maximaln{ obsa obsa pla(t)rrlls(s:ti
do;l)}nliiove povoleni analytickd metoda ovivat staff CFU/kg kompletniho krmiva povolenf
atky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1702 S.I Lesaffre Saccharomyces SloZeni dopliikové ldtky Vykrm - 4x10° - 1.V ndvodu pro pouZiti | 16.bfe-
cerevisiee CNCM | Pfipravek Saccharomyces cerevisiae skotu doplikové latky zna 2035
1-4407 CNCM [-4407 s obsahem a premixt musi byt
nejméné 5 x 10° CFU/g uvedeny podminky
Pevnd forma skladovéni a stabilita pfi
Charakteristika ii¢inné ldtky tepelném osetfent,
Vitélni kvasinkové buiiky 2. Pro uzivatele doplikové

Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-4407

Analytickd metoda (")

Stanoveni poctu
mikroorganismi v doplitkové
latce, premixech a krmnych
smésich: plotnovd metoda
kultivace (rozetfenim nebo
zalitim) na dextrézovém agaru
s kvasni¢nym extraktem

a chloramfenikolem (EN 15789)

Identifikace: metoda
polymerdzové fetézové reakce
(PCR) — (CEN/TS 15790)

ldtky a premixt musi
provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatfteni, které budou
fesit ptipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatienimi
vyloucit, musi se
doplnkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané o¢{
a kize.

(") Podrobné informace o analytickych metodich lze

evaluation-reports_en.

ziskat na internetové strance referencni laboratore: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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