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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 186/2007

z 21. februdra 2007

o povoleni nového pouZitia pripravku Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) ako kimnej doplnkovej

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urCenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (!), a najmi na jeho
clanok 9 ods. 2,

kedze:

1)

O
A

V nariaden{ (ES) ¢. 1831/2003 sa ustanovuje povolenie
doplnkovych latok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj podmienky a postupy udelovania takychto
povoleni.

V sidlade s cldnkom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola
predlozend ziadost o povolenie pripravku uvedeného
v prilohe. K tejto Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady,
ktoré sa vyzaduju podla clinku 7 ods. 3 uvedeného
nariadenia.

Ziadost sa tyka povolenia nového pouzitia pripravku
Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) (Biosaf SC 47) ako
kimnej doplnkovej latky pre kone, ktory sa ma zaradit
do kategorie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky*.

Ucelom met6dy analyzy uvedenej v Ziadosti o povolenie

silade s ¢lankom 7 ods. 3 pism. ¢) nariadenia (ES)
. 1831/2003 je urcit tcinnd latku kimnej doplnkovej latky
v krmive. Metéda analyzy, ktord je uvedend v prilohe
k tomuto nariadeniu, sa preto nemd povaZzovat za
analytickd metddu Spolocenstva v zmysle clanku 11
nariadenia  Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontrolich
uskutoénovanych s cielom zabezpecit overenie dodrziava-
nia potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi
zvierat a o starostlivosti o zvieratd ().

O <

U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29. Narjadenig zmenené a doplnené

nariadenim Komisie (ES) ¢. 378/2005 (U.v.EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
U. v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenfm Rady (ES) ¢. 1791/2006 (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 1).

©)

Pouzitie pripravku Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) na
vykrm hovidzieho dobytka bolo povolené nariadenim
Komisie (ES) ¢. 316/2003 z 19. februdra 2003 o trvalom
povoleni doplnkovych litok v krmivich a docasnom
povoleni nového pouzitia doplnkovych litok uz povole-
nych v krmivdch (%), v pripade prasiatok (odstavcatd)
nariadenim Komisie (ES) ¢ 2148/2004 zo 16. decembra
2004 o stalych a docasnych povoleniach ur¢itych dopln-
kovych litok a o povoleni novych spdsobov pouzitia uz
povolenych doplnkovych litok v krmivach (%), v pripade
prasnic nariadenim Komisie (ES) ¢. 1288/2004 zo 14. jila
2004 o trvalom povoleni niektorych doplnkovych latok
a docasnom povoleni nového pouzitia uZz povolenej
doplnkovej latky v krmivich (°), na vykrm kralikov
nariadenim Komisie (ES) ¢. 600/2005 z 18. aprila 2005
o novom povoleni na desat rokov pre kokcidiostatikum ako
doplnkovt latku v krmivéch, do¢asnom povoleni pre dopln-
kovti latku a trvalom povoleni pre ur¢ité doplnkové latky
v krmivéch (%), v pripade dojnic nariadenim Komisie (ES)
¢. 18112005 zo 4. novembra 2005 o do¢asnom a trvalom
povoleni niektorych doplnkovych latok do krmiv a docas-
nom povoleni nového pouzitia uz povolenej doplnkovej
litky do krmiv (7) a na vykrm jahniat nariadenim Komisie
(ES) € 1447/2006 z 29. septembra 2006 o povoleni
nového poutzitia pripravku Saccharomyces cerevisiae (Biosaf
SC 47) ako kfmnej doplnkovej ldtky (5).

Na podporu ziadosti o povolenie v pripade koni boli
predlozené nové tidaje. Vo svojom stanovisku z 12. septem-
bra 2006 dospel Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin
(dalej len ,arad“) k zéveru, ze pripravok Saccharomyces
cerevisiae (NCYC Sc 47) nema nepriaznivé Gcinky na zdravie
zvierat, na zdravie ludf ani na Zivotné prostredie (°). Dalej
v stanovisku konstatuje, Ze pripravok Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47) nepredstavuje pre tdato dalsiu kategoriu
zvierat Ziadne iné riziko, ktoré by v sdlade s ¢lankom 5
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bolo dévodom na
neudelenie povolenia. Podla uvedeného stanoviska sa

U. v. EU L 46, 20.2.2003, s. 15.

U.v. EUL 370, 17.12.2004, s. 24. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim (ES) &. 1980/2005 (U. v. EU L 318, 6.12.2005, s. 3).
U. v. EU L 243, 15.7.2004, s. 10. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1812/2005 (U. v. EU L 291, 5.11.2005, s. 18).
U. v. EU L 99, 19.4.2005, s. 5. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 2028/2006 (U. v. EU L 414, 30.12.2006, s. 26).
U.v. EU L 291, 5.11.2005, 5. 12.

U.v. EU L 271, 30. 9.2006, s. 28.

Stanovisko Vedeckej skupiny pre doplnkové litky a vyrobky alebo
latky pouzivané v krmivach pre zvieratd k bezpecnosti a tc¢innosti
vyrobku Biosaf Sc 47, pripravku Saccharomyces cerevisiae ako kimnej
doplnkovej latky pre kone. Prijaté 12. septembra 2006, The EFSA
Journal (2006) 384,s. 1 — 9.
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pouzitim uvedeného pripravku podporuje stravitenost
vlikien u koni. Urad sa nedomnieva, Ze si potrebné
osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh.
Tymto stanoviskom sa takisto potvrdzuje sprava o metdde
analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive, ktort predlozilo
referencné laboratérium Spolocenstva zriadené nariadenim
(ES) ¢ 1831/2003. Z posudenia uvedeného pripravku
vyplyva, ze podmienky povolenia uvedené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 st splnené. Pouzivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Staleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
Latky zvysujice stravitelnost”, sa povoluje ako doplnkova latka
vo vyZive zvierat za podmienok ustanovenych v uvedenej
prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym dilom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Bruseli 21. februdra 2007

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

clen Komisie



PRILOHA

Minimélny Maximalny
Identifikacné ¢islo | Nézov drzitela povo- Doplnkovi latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Dkruth alebo Maximadlny obsah obszh Iné ust . Koniec platnosti
doplnkovej latky lenia (obchodny nazov) metoda aregoria vek , . ne ustanovenia povolenia
zvierata CFU[kg kompletného krmiva
s vlhkostou 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujice stravitelnost.
4b1702 Société Industrielle | Saccharomyces ZloZenie doplnkovej latky: Kone 8 x 108 7 x 10° | V ndvode na poutzitie dopln- | 21. 3. 2017
Lesaffre cerevisiae Pripravok Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc ko‘t,e]b litky at’ tprTrrtllxulie
; 47 obsahujici najmenej 5 x 10? CFU potrebne uviest teplotu skia-
N%YC Sc 47 (Bio- ) ) ) I8 dovania, dobu pouzitelnosti
saf Sc 47) Charakteristika acinnej litky:

Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47
Analytické metddy (1)

Metdda kultivacie na agare s kvasnico-
vym extraktom a chléramfenikolom
zaloZena na metéde ISO 7954.

Polymerdzova retazova reakcia (PCR)

a stabilitu pri granulovani.
Odportcané dévkovanie:

1,25 x 109 - 6 x 10'° CFU
na zviera na def.

(")  Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto internetovej adrese referencného laboratéria Spolocenstva: www.irmm.jre.be/html/crlfaa/

8/¢9 1

2

sdoang yuisaa £upein

orun o

£00C°¢'1



