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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/899
ze dne 29. kvétna 2019

o obnoveni povoleni Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 jako doplitkové litky pro vykrm

jehnat, kozy urené k produkci mléka, ovce urcené k produkci mléka, buvoli krivy urcené

k produkci mléka, koné a vykrm prasat a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1447/2006, (ES) & 188/2007,
(ES) €. 232/2009, (ES) ¢. 186/2007 a (ES) & 209/2008 (drZzitel povoleni S.I. Lesaffre)

(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 latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  Saccharomyces cerevisise NCYC Sc 47 byla povolena na dobu deseti let jako doplikovd ldtka pro vykrm jehnat
nafizenim Komise (ES) ¢. 14472006 (%), pro koné nafizenim Komise (ES) ¢. 186/2007 (), pro kozy uréené
k produkci mléka a ovce urcené k produkci mléka nafizenim Komise (ES) ¢. 188/2007 (*), pro vykrm prasat
nafizenim Komise (ES) ¢. 209/2008 () a pro buvoli kravy uréené k produkci mléka nafizenim Komise (ES)
¢. 232/2009 (9.

(3)  V souladu s c¢ldnkem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 podal drzitel uvedenych povoleni Zddosti o obnoveni
povoleni pro Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 (difve NCYC Sc 47) jako doplitkové latky pro vykrm jehnat,
kozy ur¢ené k produkci mléka, ovce urcené k produkci mléka, buvoli kravy urcené k produkci mléka, vykrm
prasat a koné s pozadavkem na zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické
doplikové latky“. Tyto Zddosti byly poddny spolu s udaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,tfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 13. Cervna 2018 ()
k zévéru, ze zadatel poskytl tidaje prokazujici, Ze dand doplikova ldtka spliuje podminky povoleni.

(5)  Posouzeni Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-4407 prokazuje, ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplitkové litky mélo byt obnoveno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(6) V dtsledku obnoveni povoleni Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 jako doplikové litky za podminek
stanovenych v piiloze tohoto nafizeni by méla byt zruSena nafizeni (ES) ¢. 14472006, (ES) ¢. 186/2007, (ES)
¢. 188/2007, (ES) ¢. 209/2008 a (ES) ¢. 232/20009.

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

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 14472006 ze dne 29. zai{ 2006 o povoleni nového uziti piipravku Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) jako
dopliikové latky v krmivech (Uf. vést. L 271, 30.9.2006, s. 28).

(®) Natizeni Komise (ES) ¢. 186/2007 ze dne 21. tinora 2007 o povoleni nového uziti p¥ipravku Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) jako
doplikové ldtky (Uf. vést. L 63, 1.3.2007, s. 6).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 188/2007 ze dne 23. tinora 2007 o povoleni nového uzZiti piipravku Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) jako
doplikové latky (U. vést. L 57, 24.2.2007, s. 3).

() Natizeni Komise (ES) ¢. 209/2008 ze dne 6. bfezna 2008 o povoleni nového uziti piipravku Saccharomyces cerevisiae (Biosaf Sc 47) jako
doplikové ldtky (Uf. vést. L 63, 7.3.2008, s. 3).

(°) Natizeni Komise (ES) ¢. 232/2009 ze dne 19. bfezna 2009 o povoleni nového uziti pfipravku Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc47 jako
dopliikové ldtky pro buvoli krdvy urcené k produkci mléka (drzitel povolenf Société Industrielle Lesaffre) (Ut. vést. L 74, 20.3.2009,
s. 14).

(') EFSA Journal 2018;16(7):5339.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni dopliikové litky uvedené v priloze, ndlezejici do kategorie doplikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizdtory stfevni flory” pfi pouziti pro vykrm jehnat, kozy urcené k produkei mléka, ovce uréené

k produkci mléka, buvoli krdvy urcené k produkci mléka a vykrm prasat; a funkéni skupiny ,ldtky zvysujici stravitelnost*
pfi pouziti pro koné se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc47 jako doplitkova ldtka za podminek stanovenych v piiloze tohoto nafizeni, nafizeni
(ES) €. 1447/2006, (ES) €. 1862007, (ES) €. 188/2007, (ES) €. 209/2008 a (ES) ¢. 232/2009 a premixy a krmné smési,
které ji obsahuji, oznacené v souladu s uvedenymi nafizenimi pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost mohou byt
naddle uvddény na trh az do vyCerpani stavajicich zdsob.

Cldnek 3
Naiizeni (ES) ¢. 1447/2006, (ES) ¢. 186/2007, (ES) ¢. 188/2007, (ES) & 209/2008 a (ES) &. 232/2009 se zrusuji.

Cldnek 4

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. kvétna 2019.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Miniméln{ | Maximalni
Identifika¢n{ obsah obsah Kon
cislo Jméno drzitele Dopliikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kate- | Maximdln{ ind ustanoveni ] (Enecﬁ
doplnkové povoleni latka analytickd metoda gorie zvifat star{ CFU/kg kompletniho Jind ustanove pia ;) st
latky krmiva o obsahu vlhkosti povolent
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1702 | S.I Lesaffre | Saccharomyces | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm jehnat — 1,4 x 10° — 1. V. navodu pro pouziti | 23. ervna
cerevisiae o . doplitkové litky a premixu 2029
Pripravek  Saccharomyces ~cerevisiae .y 8 PO Y @ premn
CNCM 14407 | oNCM 1-4407 s minimélni koncen- II:OZY ;riel.]e 1k 710 mus byt u}ve}deny PO d -
traci 5 x 10° CFU/g. produkci micka ky skladovéni a stabilita pfi
a ovce urcene tepelném oSetfeni.
Pevnd forma k produkci mléka . p
. Doporucené davky
Charakteristika ticinné ldtky Vykrm prasat 1,25 x 10° (CFU/kus/den) pro:
Vitdlni suSené bunky Saccharomyces — — kozy urcené k produkci
cerevisiae CNCM 1-4407 Buj’()l{ krévy 5% 10° mléka: 3 x 10°
uréené

Analytickd metoda (")

Stanoveni poctu mikroorganismi:
kultivace na dextrézovém agaru s
kvasni¢nym extraktem a chloramfe-
nikolem (EN 15789:2009).

Identifikace: polymerazova fetézova
reakce (PCR) CEN/TS 15790:2008.

k produkci mléka

. Pro uzivatele

— ovce uréené k produkci
mléka: 2 x 10°

doplikové
litky a premixd musi pro-
vozovatelé  krmivaiskych
podniki stanovit provozni
postupy a organizacni opa-
tfeni, kterd budou fesit pfi-
padna rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud rizika
nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo sniZit
na minimum, musi se
doplikovd ldtka a premixy
pouzivat s vhodnymi osob-
nimi  ochrannymi  pro-
stiedky, vetné ochrany ocf
a dychacich cest.

(') Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe Evropské unie pro doplitkové litky: https://ec.europa.eu/jrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Minimaln{ | Maximaln{
Identifika¢n{ obsah obsah K
Cislo Jméno drzitele Dopliikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kate- | Maximdln{ in4 ust . 1 (t)nect.
doplikové povoleni latka analytickd metoda gorie zvifat starf CFUJkg kompletniho Jind ustanoveni pa nlo S
latky krmiva o obsahu vlhkosti povolent
12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4b1702 | S.I Lesaffre | Saccharomyces | SloZeni dopliikové ldtky Koné — 8 x 108 — 1. V névodu pro pouziti | 23. Cervna
cerevisiae < o doplikové latky a premixu 2029
Pipravek  Saccharomyces  cerevisiae Pl yap
CNCM [-4407 e 4 musi byt uvedeny podmin-

CNCM 1-4407 s minimélni koncen-
traci 5 x 10° CFU/g.

Pevnd forma
Charakteristika vicinné ldtky

Vitalni suSené buiky Saccharomyces
cerevisiae CNCM 1-4407

Analytickd metoda (")

Stanoveni poctu mikroorganisma:
kultivace na dextrézovém agaru s
kvasni¢nym extraktem a chloramfe-
nikolem (EN 15789:2009).

Identifikace: polymerdzova fetézova
reakce (PCR) CENJTS 15790:2008.

. Doporucené

. Pro uzivatele

ky skladovéni a stabilita pfi
tepelném oSetfeni.

davky

(CFU/kus/den) pro:

— koné: 1,25 x 1010 — 6 x
1010

dopliikové
latky a premixt musi pro-
vozovatelé  krmivéiskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opa-
tieni, kterd budou fesit p¥i-
padnd rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud rizika
nelze témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit nebo sniZit
na minimum, musi se
doplnkova latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osob-
nimi  ochrannymi  pro-
sttedky, v¢etné ochrany odi
a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe Evropské unie pro dopliikové ltky: https:/[/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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