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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20201398
ze dne 5. fijna 2020

o obnoveni povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 jako dopliikové litky pro koné
a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 886/2009 (drZitel povoleni All-Technology Ireland Ltd.)

(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 latkidch
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 zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Pripravek Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 byl povolen na dobu 10 let jako dopliikovd ldtka pro koné nafizenim
Komise (ES) ¢. 886/2009 ().

(3)  Vsouladus ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 podal drzitel uvedeného povoleni zidost o obnoveni povolen{
piipravku Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 jako dopliikové litky pro koné, pticemz pozadal o zafazen{ uvedené
dopliikové litky do kategorie doplikovych litek ,zootechnické dopliikové litky“. Tato zddost byla poddna spolu
s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 12. listopadu 2019 ()
k zdvéru, ze za povolenych podminek uZiti nema ptipravek Saccharomyces cerevisisee CBS 493.94 nepfiznivé Gcinky
na zdravi zvifat, zdravi spotfebitelt ani na Zivotni prostiedi. RovnéZz dospél k zdvéru, ze by tato dopliikovd latka
méla byt povazovana za latku, kterd je mirné drazdiva pro o¢i a mize senzibilizovat kaZi a dychaci cesty. Komise se
proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabrdnilo nepfiznivym t¢inkéim na lidské
zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplitkové latky. Vzhledem k tomu, Ze Gfad nebyl schopen dospét k zavéru
ohledné nové navrhované minimalni davky, mély by byt zachovany predchozi davky.

(5)  Posouzeni ptipravku Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 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 dusledku obnoveni povoleni ptipravku Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 jako doplitkové latky za podminek
stanovenych v piloze tohoto nafizeni by mélo byt zruseno nafizeni (ES) ¢. 886/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni doplikové latky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost®, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 886/2009 ze dne 25. zaif 2009 o povoleni p¥ipravku ze Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 jako doplitkové
latky pro koné (drzitel povoleni Alltech France) (Uf. vést. L 254, 26.9.2009, s. 66).

() EFSA Journal 2019; 17(12):5918.
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Cldnek 2

Nafizeni (ES) ¢. 886/2009 se zrusuje.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢clenskych stitech.

V Bruselu dne 5. fjna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Identifikaéni
¢islo
dopliikové
latky

Jméno drZitele
povoleni

Dopliikovd
litka

SlozZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvirat

Maxi-
malni

%7

stari

Mini- Maxi-

malni madlni

obsah obsah
CFU/kg kompletniho

krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.

4al1704

All-Technology
Ireland Ltd.

Saccharomyces
cerevisiae
CBS 493.94

SloZeni dopliikové latky

Pripravek Saccharomyces cerevisisae CBS
493.94 s obsahem nejméné:

1 x 10° CFU/g doplikové latky
Prasgkova a granulovand forma

Charakteristika @i¢inné latky
Vitdlni buiiky Saccharomyces cerevisiae
CBS 493.94

Analytickd metoda (')

Stanoveni obsahu: metoda kultivace na
glukézovém agaru

skvasni¢nym extraktem a chloramfeni-
kolem

(EN 15789:2009).

Identifikace: polymerdzovd Fetézovd
reakce

(PCR) (CENJTS 15790:2008)

Koné

1,6 x 10°

1. V ndvodu pro pouziti doplikové
latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovéni a stabilita
pfi tepelném oSetfent.

2. Pro uzivatele doplikové latky

a premixd musi provozovatelé
krmivéiskych podnikt stanovit
provozni postupy a organizacni
opatieni, kterd budou Fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vyloudit
nebo sniZit na minimum, musi
se doplrikova ldtka a premixy pou-
zivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostfedky, vcetné
ochrany o¢i, pokozky a dychacich
cest.

26.10.2030

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