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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1094
ze dne 24. Cervence 2020

o obnoveni povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 jako dopliikové litky pro
prasnice a o zméné nafizeni (ES) ¢. 896/2009 (drZitel povoleni Prosol S.p.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  Pripravek Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 byl naf{zenim Komise (ES) ¢. 896/2009 (3 povolen na dobu 10 let
jako dopliikova ldtka pro prasnice.

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 podal drzitel uvedeného povoleni Zadost o obnoveni povoleni
piipravku Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 jako dopliikové litky pro prasnice, pficemz pozddal o zafazeni
uvedené doplikové latky do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky“. Tato Zadost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad) dospél ve svém stanovisku ze dne 14. kvétna 2019 () k
zavéru, ze zadatel piedlozil idaje prokazujici, Ze uvedena dopliikova ldtka spliiuje podminky povoleni. Utad dospél
k zavéru, Ze piipravek Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 nemd za povolenych podminek pouZiti neptiznivé
Gi¢inky na zdravi zvifat, spotiebitele nebo na Zivotn prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze dotcend doplitkova
litka je povazovana za ltku, kterd miZe zptisobovat podrdzdéni kiize a oci, a za potencidlni senzibilizdtor kiize a
dychacich cest. Komise se tudiz domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepfiznivym t¢inktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele doplikové latky.

(5)  Posouzeni pFipravku Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 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.

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

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 896/2009 ze dne 25. zd¥ 2009 o povoleni nového uziti pFipravku Saccharomyces cerevisiaie MUCL
39885 jako doplitkové ltky pro prasnice (drZitel povoleni Prosol S.p.A) (UF. vést. L 256, 29.9.20009, s. 6).

() EFSA Journal 2019; 17(6):5719.
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(6)  V dasledku obnoveni povoleni ptipravku Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 jako dopliikové latky za podminek
stanovenych v piiloze tohoto nafizeni by mélo byt zruseno nafizeni (ES) ¢. 896/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Povoleni doplnkové latky uvedené v piiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky*
a funkeni skupiny ,stabilizatory stfevni fl6ry“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Nafizeni (ES) ¢. 896/2009 se zrusuje.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. ervence 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minimédlni | Maximdlni
lse}cm Jméno . s . Druh nebo o 1 obsah obsah .
&islo drzitel Donlitkov4 latk SloZeni, chemicky vzorec, popis, Katecori Maximdlni ind ust , Konec platnosti
dopli- rnle € opitkova fatka analytickd metoda ategorie stafi CFU kg kompletniho Jind ustanoveni povoleni
kové povolent Zvirat krmiva o obsahu vlhkosti
litky 12%

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory.

4b1710 |Prosol Saccharomyces ce- | SloZeni dopliikové latky Prasnice - 6,4 x 10° - 1. V ndvodu pro pouziti do-| 16.8.2030

Sp.A. revisiae plikové latky a premixu musi

MUCL 39885

Pripravek Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885.

Pragkova a granulovand forma s obsa-
hem nejméné 1 x 10° CFU/g doplikové
latky.

Charakteristika a¢inné latky

Vitdlni bunky Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885

Analytickd metoda (')

Stanoveni obsahu: metoda kultivace na
glukézovém  agarus  kvasninym
extraktem a chloramfenikolem (EN
15789:2009).

Identifikace: polymerdzova fetézova
reakce (PCR).

byt uvedeny podminky skla-
dovéni a stabilita pfi tepel-
ném oSetfent.

. Prouzivatele doplikové latky

a premixii musi provozova-
telé krmivarskych podnikd
stanovit provozn{ postupy a
organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit
nebo sniZit na minimum,
mus{ se doplikovd litka a
premixy pouZivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, vcetné ochrany
pokozky, o¢i a dychacich
cest.

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