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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026155
ze dne 23.ledna 2026

o obnoveni povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 jako dopliikové litky pro krivy
(drzitel povoleni: Volac International Ltd) a o zruSeni provadéciho nafizeni (EU) 2015/502

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Pripravek Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2015/502 (¥ povolen na dobu
deseti let jako doplikova litka pro dojnice.

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla ptedlozena zadost o obnoveni povolem prlpravku
Saccharomyces cerevisise NCYC R404 jako doplnkove latky pro dojnice, pficemz bylo pozddidno o jeji zafazeni do
kategorie ,zootechnické dopliikové latky a funkéni skupiny ,stabilizétory stfevni flory*. Tato Zadost byla poddna
spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

4 Evropsk}?' tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 18. bfezna 2025 ()
k zdvéru, Ze p¥pravek Saccharomyces cerevisiee NCYC R404 je za stdvajicich povolenych podminek pouziti pro
dojnice, spotiebitele a Zivotni prostiedi i naddle bezpecny. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze piipravek Saccharomyces
cerevisise NCYC R404 neni drazdivy pro kiiZi nebo o¢i, ale mél by byt povazovan za potencidlné senzibilizujici kazi
a dychaci cesty a jakdkoli expozice prostfednictvim kiZe a dychacich cest je povaZovina za riziko. Déle uved], Ze
74dost o obnoveni povoleni neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnem podminek ptvodniho povoleni, které by
mély dopad na Géinnost doplikovych latek. Urad tedy dospél k zdvéru, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni neni
nutné posuzovat Géinnost uvedenych doplikovych litek. Urad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné.

(5) Referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni uinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy ptipravku Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 jako doplnkové latky
v souvislosti s pfedchozimi povolenimi jsou platné a pouzitelné i pro stivajici zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism.
¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referencni laboratofe nevyzaduje.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/502 ze dne 24. bfezna 2015 o povolen pifpravku Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 jako
doplikové litky pro dojnice (drZitel povoleni Micron Bio-Systems Ltd) (Ut. vést. L 79, 25.3.2015, s. 57, ELL http://data.europa.euleli/
reg_impl/2015/502/0j).

() EFSA Journal. 2025;23:€9342. https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9342.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (Uf. vést. L 059, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.culeli/reg/2005/378/0j).
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(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze ptipravek Saccharomyces cerevisiee NCYC R404
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplikové latky
mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodna ochranné opatteni, aby se
zabranilo nepfiznivym d¢inkim na zdravi uzivateld uvedené doplikové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by
nemély byt dotéeny jiné pozadavky na bezpe¢nost pracovnik podle prava Unie.

(7)  V dasledku obnoveni povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisise NCYC R404 jako dopliikové latky by mélo byt
zrudeno provadéci nafizeni (EU) 2015/502.

(8)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni pfipravku uvedeného v priloze, ndlezejictho do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizétory stievni flory*, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2
ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) 2015/502 se zrusuje.

Cldnek 3
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 vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. ledna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifikacni . Miniméln{ Maximaln{
&islo Jméno drzitele Naézev dopliikové Slozent, chemicky vzorec, ]?{ruh nel?o M%Iﬂ_, obsah obsah L , {(onec .
doplitkové ovolen{ latk opis, analytickd metoda ategorie mant . Jind ustanoveni platnostl
li), K p Y popss, zvirat stafi CFU/kg kompletnfho krmiva povo]en]
atky o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1871 Volac Saccharomyces SloZent dopliikové litky Krdvy — 4,4 x 108 V névodu pro pouziti 15. Gnora
International | cerevisiee NCYC | PFipravek Saccharomyces dopliikové latky a premixd 2036
Ltd R404 cerevisiae NCYC R404 musi byt uvedeny
obsahujici minimélné 1 = podminky skladovani
10" CFU/g dopliikové a stabilita pfi tepelném
latky oetfent.

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky
Saccharomyces cerevisiae
NCYC R404.

Analytickd metoda (")
Stanoven{ poctu
mikroorganismd: kultivace
na glukézovém agaru

s kvasni¢nym extraktem

a chloramfenikolem
(CGYE)—EN 15789

Identifikace: polymerdzova
fetézova reakce (PCR) —
(CEN | TS 15790)

Doplnkova latka musi byt
pouzita tak, aby byla
zajisténa minimdlni davka:
1x 10" CFUnazvife na den.
Pro uzivatele doplitkové
ldtky a premixt musi
provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
které budou fesit ptipadna
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit, mus{
se doplitkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a kize.

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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