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NARIZENI KOMISE (ES) & 186/2007

ze dne 21. tinora 2007

o povoleni nového uziti pfipravku Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) jako dopliikové litky

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

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

vzhledem k témto ddvodim:

—
—

)

O

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

V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
poddna zédost o povoleni pifpravku uvedeného v pfiloze.
Tato zadost byla podana spolu s udaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

Zadost se tykd povoleni nového uziti piipravku Saccharo-
myces cerevisiae (NCYC Sc 47) (Biosaf SC 47) jako dopliikové
latky pro koné se zafazenim do kategorie dopliikovych
latek ,zootechnické doplikové latky*.

Metoda analyzy, kterd je souddsti Zddosti o povoleni
v souladu s ¢l 7 odst. 3 pism. ¢) nafizeni
(ES) ¢ 1831/2003, se tykd stanoveni ucinné latky
v doplinkové litce ptidané do krmiv. Metoda analyzy
uvedend v piiloze tohoto nafizeni se proto nemd povazovat
za metodu analyzy Spolecenstvi ve smyslu clanku 11
nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004
ze dne 29. dubna 2004 o Gfednich kontroldch za tcelem
ovéfeni dodrzovani pravnich predpisti tykajicich se krmiv

Uf. vést. L 268, 18.10.2093, s. 29. Nafizeni ve znéni nafizeni
Komise (ES) ¢. 378/2005 (Uf. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).

(6)

a potravin a pravidel o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminkach zvifat (3).

Pouzivani piipravku Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47)
bylo povoleno pro  vykrm  skotu  nafizenim
(ES) & 316/2003 ze dne 19. Gnora 2003 o trvalém
povoleni doplikové latky v krmivech a do¢asném povoleni
nového uziti jiz povolené doplitkové latky v krmivech (%),
pro selata po odstavu nafizenim Komise (ES) ¢. 2148/2004
ze dne 16. prosince 2004 o trvalém a docasném povoleni
nékterych doplitkovych latek a o povoleni novych pouziti
jiz povolené doplnkové latky v krmivech (*), pro prasnice
naffzenim Komise (ES) ¢. 1288/2004 ze dne 14. Cervence
2004 o trvalém povoleni nékterych doplitkovych latek
a docasném povoleni nového uziti jiz povolené dopliikové
latky v krmivech (), pro vykrm kralik(i naf{zenim Komise
(ES) ¢ 600/2005 ze dne 18. dubna 2005, kterym se znovu
povoluje na deset let kokcidiostatikum jako dopliikova latka
v krmivech, docasné povoluje doplikovd latka a trvale
povoluji nékteré doplikové litky v krmivech (%), pro
dojnice nafizenim Komise (ES) ¢ 1811/2005 ze dne
4. listopadu 2005 o docasném a trvalém povoleni
nékterych doplitkovych latek v krmivech a o docasném
povoleni nového wziti jiz povolené doplnkové latky
v krmivech (), a pro vykrm jehnat nafizenim Komise
¢. 1447/2006 ze dne 29. zati 2006 o povoleni nového uziti
piipravku  Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) jako
doplrikové latky v krmivech (8).

Z4dost o povoleni pro koné byla podpofena novymi tidaj.
Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®)
dospél ve svém stanovisku ze dne 12. zai{ 2006 k zavéru,
ze piipravek Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) nemd
nepifznivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na
zivotni prostredi (°). Déle dospél k zdvéru, zZe pripravek
Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47) nepiedstavuje pro tuto
dalsi kategorii zvifat zddnd jind rizika, pro kterd by
v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nebylo
mozné povoleni udélit. Podle uvedeného stanoviska je

Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1. Naiizeni naposledy pozménéné

nafizenim Rady (ES) ¢. 1791/2006 (Uf. vést. L 363, 20.12.2006,
s. 1).
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(ES) €. 1980/2005 (UF. vést. L 318, 6.12.2005, s. 3).

Ur. vést. L 243, 15.7.2004, s. 10. Naifizeni ve znéni nafizeni
(ES) & 1812/2005 (Uf. vést. L 291, 5.11.2005, . 18).
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Stanovisko Védecké komise pro pfisady a produkty nebo pro latky
pouzivané v krmivech pro zvifata k bezpecnosti a dcinnosti
produktu ,Biosaf Sc 47 piipravku Saccharomyces cerevisiae, jako
dopliikové litky pro koné. Pfijato dne 12. zdfi 2006. The EFSA
Journal (2006) 384, s. 1-9.
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pouzivani tohoto pfipravku tcelné pro zlepSeni stravitel-
nosti vldkniny u koni. Ufad zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné.
Stanovisko také potvrzuje zprivu o metodé analyzy
doplikové latky ptidané do krmiv ptedloZenou referen¢ni
laboratof{ Spolecenstvi zf{zenou naffzenim
(ES) ¢. 1831/2003. Posouzeni uvedeného piipravku pro-
kazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzi-
véani uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle piilohy
tohoto nafizeni.

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nalezejici do kategorie dopliikovych
latek ,zootechnické doplnkové latky“ a funkéni skupiny ,ldtky
zvysujici stravitelnost, se povoluje jako doplikovd litka ve
vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvactym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

V Bruselu dne 21. tinora 2007.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU

clen Komise



PRILOHA
Minimaln{ Maximalni
bsah bsah
Identifikacni ¢islo | Jméno drzitele povo- Dopliikova latka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd kDruh nebo Maximélni o o " . Konec platnosti
> L1z . sz ategorle ZV1- P ]11’13. ustanoveni s
doplitkové latky leni (obchodni nézev) metoda M Stafi . povoleni
fat CFU/kg kompletniho krmiva
s vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové latky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4b1702 Société Industrielle | Saccharomyces cere- | Slozeni doplitkové litky: kong 8 x 108 7x10° |V ndvodu pro pouziti | 21. 3. 2017

Lesaffre

visiae NCYC Sc 47
(Biosaf Sc 47)

Pripravek Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc 47 s obsahem nejméné 5 x 10?
CFU/g

Charakteristika d¢inné ltky:
Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47
Analytické metody ()

Metoda kultivace na agaru s kvasni¢cnym
extraktem a chloramfenikolem, zaloZena
na metodé I1SO 7954

Polymerdzova fetézové reakce (PCR)

doplnkové litky a premixu
musi byt uvedena teplota pii
skladovani, doba trvanlivosti
a stabilita pfi peletovani.

Doporucené davky:

1,25 x 101 - 6 x 10'° CFU
kus/den.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referenéni laboratote Spolecenstvi: www.irmm.jrc.be/html/crlfaal.
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