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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1374
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1077 jako doplitkové litky pro telata, v§echny
mensinové druhy pfezvykavci (k odchovu) s vyjimkou jehiat a velbloudovité (k odchovu) (drZitel
povoleni Danstar Ferment AG, zastoupeny spole¢nosti Lallemand SAS)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077. Tato Zadost byla podana spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného
nafizeni.

(3)  Uvedend zadost se tykd povoleni piipravku Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 jako doplitkové ldtky pro telata,
vSechny mensinové druhy piezvykavct (k odchovu) s vyjimkou jehnat a velbloudovité (k odchovu) se zatazenim do
kategorie doplnkovych latek ,zootechnické doplitkové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 14. kvétna 2019 ()
k zévéru, ze za navrzenych podminek pouziti nemd ptipravek Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 nepiiznivy
ucinek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotfebitelti ani na Zivotni prosttedi. Rovnéz dospél k zdvéru, Ze tento piipravek
je povazovan za drazdlvy pro oci. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfen, aby se
zabranilo nepr1zn1vym G¢inkiim na lidské zdravi, ze)mena pokud jde o uzivatele doplitkové ltky. Urad rovnéz
dospél k zévéru, Ze tento prlpravek muze byt u¢inny pii zlepSovani prlrustku hmotnosti a poméru spotieby krmiva
k piirastku hmotnosti. Zavér o Gcinnosti u telat Ize extrapolovat na mensinové druhy prezvykavct a velbloudovité
ve stejném vyvo;ovem stdiu. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.
Utad také ovéiil zpravu o metodé analyzy doplikové létky pridané do krmiv, kterou piedloZila referenéni laboratof
zf{zend naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného pfipravku by proto mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5723.
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Cldnek 2
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 piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. ffjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Mini- | Maxi-
Identifi- mdlni | mdlni
lf;érllil Maxi- | ©bsah | obsah
&islo Jméno drzitele Dovlitkové litka SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo mélni Jind ustanovent Konec platnosti
dopls povoleni P analytickd metoda kategorie zvifat o CFU[kg povoleni
k °,p1 ni{ stari kompletniho
ovélatky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry.
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces SloZeni dopliikové litky Telata - 1x10° | - |1. Vndvodu pro pouziti doplikové | 22.10.2030
AG, zastoupeny | cerevisiae y N Vsechny mensi- litky a premixu musi byt uvedeny
v Unii spolec- CNCM I-1077 | Prpravek Saccharomyces cerevisiae nové druhy pie- podminky skladovéni a stabilita pfi

nost{ Lallemand
SAS

CNCM I-1077 s obsahem nejméné:

— 1 x 10" CFU/g doplitkové latky
(v potahované formg)

— 2 x 10" CFU/g doplnkové latky

(v nepotahované formé)

zvykavca (k od-
chovu) s vyjim-
kou jehnat
Velbloudoviti
(k odchovu)

Charakteristika iicinné ldtky

Vitdlni buiiky Saccharomyces cerevisiae
CNCMI-1077

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu mikroorganismi:
kultivace

na dextrézovém agaru s kvasni¢nym
extraktem a chloramfenikolem

(EN 15 789:2009).

Identifikace: polymerdzova Fetézova
reakce

(PCR) (CEN/TS 15 790:2008)

tepelném oSetfeni.

2. Pro uzivatele dopliikové ldtky
a premixt musi provozovatelé krmi-
vafskych podnikd stanovit provozni
postupy a organiza¢ni opatfent, kterd
budou fesit pfipadna rizika vyplyva-
jiciz jejich pouziti. Pokud rizika nelze
témito postupy a opatfenimi vyloucit
nebo snizit na minimum, musi se do-
plikova latka a premixy pouZivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany pokozky,
odi a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.ecuropa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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