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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/104
ze dne 27. ledna 2016

o povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 jako doplitkové litky pro mensinové
druhy pfezvykavci uréené k vykrmu a mlééné produkci (drZitel povoleni Prosol S.p.A.)

(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. zai{ 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto divodéim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s c¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni piipravku Saccharomyces
cerevisiee MUCL 39885. Tato zddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku Saccharomyces cerevisitie MUCL 39885 jako doplikové litky pro mensinové
druhy pfezvykavci urCené k vykrmu a mlééné produkci se zafazenim do kategorie doplikovych latek
,zootechnické doplikové latky*.

(4)  Uvedend doplnkovd litka jiz byla provddécim nafizenim Komise (EU) ¢. 170/2011 () povolena pro selata,
provddécim nafizenim Komise (EU) ¢ 1119/2010 () pro dojnice a koné, providdécim nafizenim Komise (EU)
¢. 8962009 (*) pro prasnice a provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1059/2013 () pro vykrm skotu.

(5) Evropsk)'/ Gfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) ve svém stanovisku ze dne 9. Cervence 2015 (%) dospél
k zavéru, Ze za navrzenych podminek uziti se neptredpoklddd, Ze by prlpravek Saccharomyces ~ cerevisiae
MUCL 39885 mel neprlznlvy Ucinek na zdravi zvifat, hdske zdravi nebo na zivotnf prostredl Urad se dommva
produkc1 lze extrapolovat i na mensinové druhy prezvykavcit urcené k vykrmu a mlééné produkc1 Utad
nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéiil zprdvu o metodé
analyzy doplikové latky pfidané do krmiv, kterou ptedlozila referencni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni piipravku Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedeného ptipravku mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

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

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 170/ 2011 ze dne 23. tnora 2011 o povoleni piipravku Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jako doplitkové
latky pro selata (odstavena) a 0 zméné nafizeni (ES) &. 12002005 (drZitel povoleni Prosol SpA) (Uf. vést. L 49, 24.2.2011, 5. 8).

(*) Natizeni Komise (EU) ¢. 1119/2010 ze dne 2. prosince 2010 o povoleni ptipravku Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ]ako doplikové
latky pro dojnice a koné a 0 zméné naifzen{ (ES) ¢. 1520/2007 (drZitel povoleni Prosol SpA) (U. vést. L 317, 3.12.2010, s. 9).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 896/2009 ze dne 25. zdif 2009 o povoleni nového uZiti pfipravku Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 jako
doplikové latky pro prasnice (dr21tel povoleni Prosol S.p. A) (Uf. vést. L 256, 29.9.2009, s. 6).

(’) Provadéci naf{zeni Komise (EU) ¢. 1059/2013 ze dne 29. fijna 2013 o povoleni prlpravku Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jako
dopliikové latky pro vykrm skotu a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 492/2006 (drzitel povoleni Prosol SpA) (Ut. vést. L 289, 31.10.2013, s. 30).

(°) EFSAJournal 2015;13(7):4199.



L 21/72 Utednt véstnik Evropské unie 28.1.2016

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Lstabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 27. ledna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximdlni
Identifika¢ni [ o LU s oo 1 . s obsah obsah .
4islo dopl | Jméno drzitele Doplnkovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni ind ustanoveni Konec platnosti
cks 3, lqlt)k ) povolen{ latka analytickd metoda kategorie zvifat staf{ CFU/kg kompletniho Jind ustanove povolen{
ové latky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: stabilizdtory stfevni flory
4b1710 Prosol S.p.A | Saccharomyces | Slozeni dopliikové ldtky mensinové druhy — 4 x 10° — 1. V ndvodu pro pouziti | 17.dnora
cerevisiae Pripravek  Saccharomyces  cerevisiae piezvykavcii doplinkové latky a pre- 2026
MUCL 39885 | \(()cL 39885 s obsahem nejméné: urcené k vykrmu mixu musi byt uvedeny
’ podminky  skladovani
1 x 10 CFU/g doplikové latky mensinové druhy 2 x10°

Pevné forma

Charakteristika ticinné ldtky

Vitalni buniky Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885

Analytickd metoda (?)

Stanoven{ poctu mikroorganismi:
kultivace na glukézovém agaru
s kvasni¢nym extraktem a chloramfe-
nikolem (EN 15789:2009)

Identifikace: polymerdzovd fetézové
reakce (PCR).

piezvykavcl
uréené k mlééné
produkei

a stabilita pfi peletovani.

. Bezpec¢nost: béhem ma-

nipulace se musi pouzi-
vat bezpecnostni bryle
a rukavice.

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro dopliikové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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