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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1096
ze dne 24. Cervence 2020

o obnoveni povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 jako doplitkové litky pro
dojnice a koné a o zruSeni nafizeni (EU) ¢. 1119/2010 (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 doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zékladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Pripravek Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 byl povolen na dobu 10 let jako dopliikové ltka pro dojnice a koné
nafizenim Komise (EU) ¢. 1119/2010 ().

(3)  Vsouladus ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 podal drzitel uvedeného povoleni Zidost o obnoveni povoleni
piipravku Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 jako dopliikové latky pro dojnice a koné, pficemz pozddal o zafazeni
uvedené doplikové latky do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky“. Tato Zadost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky dfad pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku (°) ze dne 12. listopadu 2019
k zdvéru, ze zadatel predlozil idaje prokazujici, ze uvedend doplitkova litka spliiuje podminky povoleni. Utad
dospél k zavéru, Ze za povolenych podminek uZiti nemd pfipravek Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 nepiiznivé
ucinky na zdravi zvifat, spotfebitele nebo Zivotni prostiedi. Dospél rovnéz k zdvéru, ze uvedend doplitkovd latka je
povazovana za latku, kterd miZze zpiisobovat podrazdéni kiZe a odci, a latku senzibilizujici kiizi a dychaci cesty.
Komise se tudiz domniva, Ze by méla byt pfijata vhodna ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepf{znivym tcinkiim
na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele dopliikové latky.

(5)  Posouzeni piipravku Saccharomyces cerevisiie MUCL 39885 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplikové litky mélo byt obnoveno
podle prilohy tohoto nafizeni.

(6)  V dasledku obnoveni povoleni ptipravku Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jako doplitkové latky za podminek
stanovenych v piiloze tohoto nafizeni by mélo byt zruseno nafizeni (EU) ¢. 1119/2010.

(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, s. 29.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 1119/2010 ze dne 2. prosince 2010 o povoleni piipravku Saccharomyces cerevisiie MUCL 39885 jako
dopliikové litky pro dojnice a koné a 0 zméng nafizenf (ES) ¢. 1520/2007 (drZitel povoleni Prosol SpA) (UF. vést. L 317, 3.12.2010, s. 9).

() EFSA Journal 2019; 17(11):5915.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni doplikové latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizatory strevni fl6ry“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Nafizeni (EU) €. 1119/2010 se zrusuje.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. ¢ervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA

T Maxi-
Identifi- . Mgllilsnaillm mélni
kacni &islo | )méno Dopliikovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh ne!)o Maxi- obsah .. . Konec platnosti
doplitkové drzitele latka analytickd metoda kategorie mdlni Jind ustanoveni ovoleni
Ilj'tk povoleni Y zvifat stafi CFU|kg kompletniho P
atky krmiva o obsahu vlhkosti
12%
Kategorie: zootechnické dopliitkové latky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory.
4b1710 |Prosol  |Saccharomyces | SloZeni dopliikové latky Koné - 3 x10° - . Vnévodu pro pouziti dopliikové | 16.8.2030
Sp.A. cerevisiae Pi K Sacch . latky a premixu musi byt uvedeny
MUCL 39885 I\R%iv; 9 8?56 aromyces cerevisiae podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfent.
Praskovd a granulovand forma s obsahem . Pro uzivatele doplnkové litky
nejméné 1 x 10° CFU|g dopliikové latky a premixd musi provozovatelé
rarakteristika GGnné 1 — ; krmivéiskych podnikil stanovit
Charakteristika ¢inné litky Dojnice 2x10 provozni postupy a organizacni

Vitdlni buriky Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885

Analytickd metoda (1)

Stanoveni po¢tu mikroorganismii: kulti-
vace na glukézovém agaru s kvasni¢nym

extraktem a chloramfenikolem (EN
15789:2009).

Identifikace:  polymerdzovd fetézovd
reakce (PCR)

opatteni, kterd budou fesit pii-
padna rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatienimi vylou-
¢itnebo snizit na minimum, mus{
se doplikovd latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky, vcetné
ochrany pokozky, o¢ia dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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