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NARIZENI KOMISE (EU) & 1119/2010

ze dne 2. prosince 2010

o povoleni piipravku Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 jako doplitkové litky pro dojnice
a koné a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1520/2007 (drZzitel povoleni Prosol SpA)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje.
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplikovych ldtek povolenych podle smérnice Rady
70/524[EHS ().

(2)  Pripravek Saccharomyces cerevisiee  MUCL 39885 byl
povolen na deset let jako doplitkové latka pro prasnice
nafizenim Komise (ES) ¢. 896/2009 (). V souladu se
smérnici 70/524/EHS byl uvedeny pfipravek povolen
bez ¢asového omezeni pro selata po odstavu nafizenim
Komise (ES) ¢ 1200/2005 (¥, pro vykrm skotu nafi-
zenim Komise (ES) ¢ 492/2006 (°) a pro dojnice nafi-
zenim Komise (ES) ¢. 1520/2007 (°). Uvedend doplitkova
latka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 ndsledné zapsana do registru Spolecenstvi
pro doplikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla pfedloZena
zadost o piehodnoceni piipravku Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 jako doplikové litky pro dojnice a,
v souladu s cldnkem 7 uvedeného nafizeni, o nové
pouziti u koni s pozadavkem o zafazeni uvedené
doplitkové latky do kategorie doplikovych ldtek
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,zootechnické doplitkové latky“. Zadost byla piedlozena
spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”)
ve svém stanovisku ze dne 22. ¢ervna 2010 (') o pouziti
piipravku jako doplitkové latky pro dojnice dospél
k zévéru, ze Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 nemd
za navrzenych podminek pouziti nepfiznivé t¢inky na
zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi
a 7e tato doplitkovd litka maze zvysit dojivost dojnic.
Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéiil zpravu
o metod¢ analyzy doplikové latky pfidané do krmiv
pfedlozenou referen¢ni laboratofi Spolecenstvi, ziizenou
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Utiad ve svém stanovisku ze dne 22. Cervna 2010 (%)
o pouzivani piipravku jako doplitkové litky pro koné
dospél k zavéru, ze tento piipravek muze zlepsit zdan-
livou stravitelnost vlakniny u cilovych druht.

Posouzeni pripravku Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku
5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno
podle prilohy tohoto nafizeni.

V dusledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES)
¢ 1831/2003 by meéla byt zrusena ustanoveni
o pripravku = Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885

uvedend v nafizeni (ES) ¢. 1520/2007.

Jelikoz ~ zmény  podminek  povoleni  nesouviseji
s bezpecnostnimi diivody, je vhodné stanovit pfechodné
obdobi pro spotfebovani stdvajicich zdsob premixi
a krmnych smési.

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat,

(’) EFSA Journal 2010; 8(7):1662.

(®) EFSA Journal 2010; 8(7):1659.
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PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nélezejici do kategorie dopliiko-
vych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
ystabilizatory stievni flory“, se povoluje jako doplikovd latka
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2
V nafizeni (ES) ¢. 1520/2007 se zrusuje clanek 1 a pifloha L

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 2. prosince 2010.

Cldnek 3

Premixy a krmné smési obsahujici piipravek Saccharomyces cere-
visiee. MUCL 39885 oznaCené v souladu se smérnici
70/524/EHS mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani zasob.

Clanek 4

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

a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA

Identifikacni
cislo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikova latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Miniméln{
obsah

Maximaln{
obsah

Maximalni stafi

CFU/kg kompletniho krmiva
s obsahem vody 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti povoleni

Kategorie: zootechnické d

opliitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfe

vni flory

4b1710

Prosol S.p.A

Saccharomyces
cerevisiae

MUCL
39885

Slozeni doplitkové ldtky:

Pipravek  Saccharomyces  cerevisiae
MUCL 39885 s obsahem nejméné
1 x 10° CFU/g

Charakteristika tcinné ldtky:

Vitdlni buniky Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885

Analytické metody (')
Stanoveni obsahu: metoda kultivace
na glukézovém agaru s kvasni¢nym

extraktem a chloramfenikolem.

Identifikace: polymerdzovd fetézova
reakce (PCR)

Dojnice

Koné

2 x 10°

3 x 107

. 'V ndvodu pro pouziti doplitkové

litky a premixu musi byt
uvedena teplota pii skladovdni,
doba trvanlivosti a stabilita pfi
peletovéni.

. Pro bezpecnost: béhem manipu-

lace se musi nosit bezpe¢nostni
bryle a rukavice.

23. prosince 2020

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Spolecenstvi: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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