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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2021/508
z 23. marca 2021

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 ako kimnej
doplnkovej litky pre odstavené prasiatka a o zruseni nariadenia (EU) & 170/2011 (drZitel povolenia:
Prosol S.p.A)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 bol povoleny na 10 rokov ako kimna doplnkovd latka
pre odstavené prasiatka nariadenim Komisie (EU) &. 170/2011 (3.

(3)  V stilade s ¢linkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 predlozil drzitel uvedeného povolenia Ziadost
o0 obnovenie povolenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 ako kfmnej doplnkovej latky pre
odstavené prasiatka, v ktorej Ziada o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky“. K Ziadosti boli prilozené ddaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2
uvedeného nariadenia.

(4)  Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad”) v stanovisku z 30. septembra 2020 (°) skonstatoval, Ze
ziadatel poskytol uda]e preukazu]uce ze doplnkova létka spina ex1stu]uce podmienky na udelenie povolenia. Urad
okrem toho dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 nemd negativny tcinok
na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze uvedeny pripravok
sa povazuje za potencidlne drazdivy pre koZu a o¢i a za koZny a respiracny senzibilizator. Komisia sa preto
domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif negativnym t¢inkom na zdravie
ludi, najmd pokial ide o pouZivatelov doplnkovej litky. Zaroven overil spravu o metddach analyzy kimnej
doplnkovej latky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(50  Zposudenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené
v {lnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit.

(6)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 ako kfmnej doplnkovej
ltky by sa nariadenie (EU) ¢. 170/2011 malo zrusit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 170/2011 z 23. februdra 2011, ktoré sa tyka povolenia Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 ako kimnej
doplnkovej ldtky pre prasiatka (odstavené) a ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) ¢. 1200/2005 (drzitel povolenia Prosol SpA)
(U.v.EUL 49, 24.2.2011, 5. 8).

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6284.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

“

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky
a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Nariadenie (EU) ¢. 170/2011 sa zrusuje.

Cldnok 3

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 23. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
- mélny | mélny
Idengﬁkacne Nazov/meno - - . Maxi- obsah obsah . .
&islo L o ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo ! , . Koniec platnosti
. drzitela Doplnkovd latka Iy ) P malny Iné ustanovenia .
doplnkovej leni analytickd metoda kategoria zvierat K JTK kg povolenia
latky povolenia ve kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: ,,stabilizitory ¢revnej mikroflory“
4b1710 Prosol S.p.A. |Saccharomyces | ZloZenie doplnkovej litky odstavené - 3 x10° — | 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej litky | 13.4.2031
cerevisiae MUCL | Pripravok s obsahom prasiatka a premixov sa musia uvddzat podmienky
39885 Saccharomyces cerevisiae MUCL skladovania a stabilita pri tepelnom ose-

39885, ktory obsahuje najmene;j
1 x 10°JTK/g

Charakteristika Gi¢innej litky
Zivotaschopné bunky
Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885

Analytickd metéda (')
Stanovenie poctu buniek:
metdda liatych platni s pouzitim
agaru s kvasinkovym extraktom,
glukézou a chléramfenikolom
(EN 15789)

Identifikdcia: metoda
polymerdzovej retazovej reakcie
(PCR)

treni.

. Pre pouzivatelov doplnkovej ldtky a pre-

mixov stanovia prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov prevadzkové postupy
a organizaéné opatrenia s cielom riesit
potencidlne rizikd vyplyvajice z ich pou-
zivania. Ak uvedené rizikd nemozno ta-
kymito postupmi a opatreniami odstrd-
nit alebo zniZit na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia pouZivat s osob-
nymi ochrannymi prostriedkami vratane
prostriedkov na ochranu pokozky a o¢i
a ochrannej dychacej masky.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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