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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/275
ze dne 12. Gnora 2025
o0 obnoveni povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 jako dopliikové litky pro
kraliky jiné neZ sajici a plemenné kréliky (drzitel povolent: S. I. Lesaffre) a o zruseni provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 334/2012
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 divodam:

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

(2)  Pripravek Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 byl povolen na dobu deseti let jako dopliikova litka pro vykrm
krélika a pro kraliky, ktef{ nejsou urceni k produkci potravin, provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 334/2012 ().

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni piipravku
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 jako doplikové latky. Uvedend zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. Cervna 2024 ()

k zdvéru, Ze 7adatel poskytl dikazy, Ze piipravek Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 je za stdvajicich povolenych
podminek pouziti pro cilové druhy, spottebitele a Zivotni prostfedi i nadale bezpecny. Ufad rovnéz konstatoval, Ze
piipravek Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 neni drdzdivy pro kizi a odi, ale mél by byt povazovén za latku
senzibilizujici kaZzi a dychaci cesty. Rovnéz uvedl, Ze neni tfeba posuzovat ucinnost pipravku Saccharomyces
cerevisise CNCM [-4407, nebot Zédost o obnoveni povoleni neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek
ptvodniho povoleni, které by mély dopad na dcinnost dotéené doplitkové latky. Utad nepovazoval zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 334/2012 ze dne 19. dubna 2012 o povoleni piipravku Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 jako
doplitkové litky pro vykrm krlikii a pro kréliky, ktefi nejsou uréeni k produkci potravin, a 0 zméné nafizenf (ES) ¢. 600/2005 (drzitel
povoleni Société Industrielle Lesaffre) (UF. vést. L 108, 20.4.2012, s. 6; ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/334/oj).

() EFSA Journal. 2024;22:8910.
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(5)  Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy p¥ipravku Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-4407 jako doplikové
latky v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4
pism. ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzaduje.

(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domnivé, Ze piipravek Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplitkové latky
mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se
zabrénilo nepf{znivym ¢inkiim na zdravi uzivatelt uvedené doplikové latky.

(7)  V dusledku obnoveni povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 jako dopliikové latky by mélo byt
zru$eno provadéci natizeni (EU) €. 334/2012.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyZzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym
strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni piislusného povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni pfipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizétory sttevni flory*, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2

ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 334/2012 se zruduje.

Cldnek 3

Pfechodnd opatfeni

1. Doplikovd latka Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 povolend podle provadéciho nafizeni (EU) €. 334/2012, jakoz
i premixy obsahujici tuto dopliitkovou latku, které jsou urcené pro vykrm krélikGi a pro kréliky, ktef{ nejsou urceni
k produkci potravin, vyrobené a oznacené pfede dnem 5. zdff 2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi prede dnem
5. bfezna 2025, mohou byt naddle uvddény na trh a pouzivany az do vycerpdni ptislusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro vykrm
kralika a pro kraliky, ktef{ nejsou uréeni k produkci potravin, vyrobené a oznacené prede dnem 5. bfezna 2026 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 5. bfezna 2025, mohou byt naddle uvddény na trh a pouZziviny az do vycerpani
piisludnych zdsob.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 18312003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8; ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).
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Cldnek 4
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 pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. tinora 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA A
wnn
Minimalni | Maximdlni Jind ustanoveni
Identifika¢ni obsah obsah
&islo Jméno drzitele Donlitkové latka SloZeni, chemicky vzorec, Druh nebo Maximdlni{ Konec platnosti
doplikové povoleni p popis, analytickd metoda kategorie zvifat staf{ CFU[kg kompletntho povoleni
latky krmiva o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické dopliitkové latky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1702 S.L Saccharomyces SloZeni dopliikové ldtky KrélicijinineZ - 5x10° - V ndvodu pro pouziti | 5.bfezna 2035
LESAFFRE | cerevisiae CNCM | Piipravek Saccharomyces sajici doplikové latky a premixd
4407 cerevisiee CNCM 1-4407 a plemenni musi byt uvedeny
s obsahem nejméné 5 x 10° krélici podminky skladovéni
CFU[g a stabilita pfi tepelném
Pevnd forma. osetfeni.
Charakteristika tcinné ldtky Pro uzivatele doplikové
Susené buiiky latky a premix musi
Saccharomyces cerevisiae provozovatelé
CNCM 1-4407 krmivéfskych podniki
stanovit provozni postupy
Analytickd metoda (') a organiza¢ni opatfent,
Stanoveni poctu kterd budou fesit pipadnd
mikroorganismi rizika vyplyvajici z jejich
v dopliikové latce, pouziti. Pokud uvedend
premixech a krmnych rizika nelze témito postupy
smésich: plotnovd metoda a opatfenimi vyloucit, musi
kultivace (rozetfenim nebo se doplitkova latka
zalitim) a premixy pouzivat
na dextrézovém agaru s osobnimi ochrannymi
s kvasni¢nym extraktem prostiedky k ochrané
a chloramfenikolem (EN dychacich cest a kdze.
15789).
Identifikace: metoda
polymerdzové fetézové
reakce
(PCR) — (CEN/TS
15790).
(")  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0038.pdf. o
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