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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/148
ze dne 29. ledna 2025

o obnoveni povoleni pfipravku Enterococcus lactis NCIMB 11181 jako dopliikové litky pro odchov
avykrm telat a odstavend selata (drZitel povoleni: Chr. Hansen A[S) a o zruSeni provddéciho nafizeni
(EU) & 797/2013

(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 doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Piipravek Enterococcus faecium NCIMB 11181 byl povolen na dobu deseti let jako doplitkova litka pro odchov
a vykrm telat a odstavend selata provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 797/2013 ().

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni p¥ipravku Enterococcus
lactis NCIMB 11181 jako doplitkové latky pro odchov a vykrm telat a odstavena selata, pti¢emz bylo pozadano o jeji
zafazeni do kategorie ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,stabilizatory sttevni flory“. Tato Zddost
byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 14. listopadu 2023 (})
k zdvéru, ze piipravek Enterococcus lactis NCIMB 11181 (kmen difve taxonomicky identifikovany jako Enterococcus
faecium a preklasifikovany jako Enterococcus lactis) je za stavajicich povolenych podminek pouZiti i nadale bezpecny
pro odchov a Vykrm telat (do Sesti mésict) a odstavend selata (do 35 kg), spotrebltele a zivotni prostiedi. Utad
rovnéz dospél k zavéru, Ze se piipravek Enterococcus lactis NCIMB 11181 v pevne Vodorozpustne formé doplnkove
latky nepovazuje za drdzdivy pro kizi nebo oci. Vzhledem k bilkovinné povaze tcinné ldtky se jak pevnd, tak pevna
vodorozpustnd forma doplnkove latky povazuji za latky senzibilizujici dychac1 cesty. Utad nemohl dospét k zdvéru
ohledné potencidlu pevné formy doplikové latky drazdit kGizi a o¢i nebo ohledné potencidlu obou forem
doplikové latky senzibilizovat kazi. Ve stanovisku bylo také uvedeno, Ze v souvislosti s obnovenim povoleni nenf
tfeba posuzovat G¢innost piipravku Enterococcus lactis NCIMB 11181, jelikoz Zddost o obnoveni povoleni
neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek pivodniho povoleni, které by mély vliv na i¢innost uvedené
dopliikové latky. Podle zavért dradu uvedenych v jeho stanovisku ze dne 1. dnora 2012 () je piipravek Enterococcus
lactis NCIMB 11181 acinny pii zlepSovani zootechnickych V)'rsledkﬁ u selat a telat, pfi¢emz minimdln{ G¢innd ddvka
se pohybuje v fadu 1x10'° CFU kg krmiva v pfipadé selat a na Grovni pfiblizné 2x10° CFU kg mlé¢né krmné smési
v piipadé telat, bez ohledu na zptsob podani a za predpokladu, Ze je poddvéna stejnd dévka. Ufad nepovazoval
zvlatni 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.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 797/2013 ze dne 21. srpna 2013 o povoleni piipravku Enterococcus faecium NCIMB 11181 jako
doplitkové latky pro odchov a vykrm telat a odstavend selata (drzitel povoleni Chr. Hansen A[S) a o zruseni naifzen{ (ES)
¢ 1333/2004 (Ut. vést. L 224, 22.8.2013, s. 6, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/797/oj).

() EFSA Journal. 2023;21:¢8466.

(*) EFSA Journal 2012;10(2):2574.
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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 pfipravku Enterococcus lactis NCIMB 11181 jako doplikové latky
v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stivajici Zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism.
¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (°) se proto hodnotici zprdva referencni laboratofe nevyzaduje.

(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze piipravek Enterococcus lactis NCIMB 11181 spliiuje
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplitkové litky mélo byt
obnoveno. Kromé toho se Komise domnivéd, Ze minimalni obsah uvedeny v pfiloze je tieba upravit na déinnou
davku doplikové latky a Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym t¢inkim
na zdravi uzivateltt doplitkové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotceny jiné pozadavky na
bezpecnost pracovniki podle prava Unie.

tsledku obnoveni povoleni ptipravku Enterococcus lactis ako doplikové lat mélo byt zruseno
(7)  Vdasledku ob i povoleni pfipravku E lactis NCIMB 11181 jako dopliikové latky by mélo byt zrus
provadéci nafizeni (EU) ¢. 797/2013.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku Enterococcus lactis NCIMB 11181, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym strandm
umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni pfislusného povoleni.

(9)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni pfipravku uvedeného v ptiloze, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizatory strevni fl6ry“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 797/2013 se zrusuje.

Cldnek 3

Prechodnd opatieni

1. Pripravek uvedeny v priloze a premixy obsahujici tento piipravek, vyrobené a oznacené prede dnem 19. srpna 2025
v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 19. tinora 2025, mohou byt naddle uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani stavajicich 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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2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ptipravek uvedeny v pfiloze, vyrobené a oznacené pede dnem 19. tinora
2026 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 19. Ginora 2025, mohou byt naddle uvddény na trh a pouziviny az do
vycerpani stavajicich zasob.
Cldnek 4
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 29. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

» ) Minimédlni | Maximalni | Minimdlni xzﬁ;
Idenvt{ﬁkacm . .. o1 . 1 Druh nebo Maxi- obsah obsah obsah obsah Konec
¢islo Jméno drzitele Dopliikova Slozeni, chemicky vzorec, Kateoori (Ind ind ust . latnosti
doplikové povoleni latka popis, analytickd metoda ategorie mamnt Jind ustanoveni pratnosty
latk zvifat staii CFU/kg kompletniho povoleni
atky krmiva o obsahu vlhkosti CFU/1 vody k napéjeni
12 %
Kategorie: zootechnické dopliitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | SloZeni doplitkové litky Odsta- — 1x10% — 5x10° — V  ndvodu pro | 19.tnora
AlS lactis Pripravek Enterococcus vend pouziti 2035
NCIMB lactis NCIMB 11181 selata doplnkové latky
11181 s obsahem nejméné: a premixd musi
pevnd forma: 5 x 10" byt uvedeny
CFU/g doplikové latky; podminky
skladovani,

pevna vodorozpustna
forma: 2 x 10 CFU/g
doplikové latky.
Charakteristika ticinné
ltky

Vitalni buiky
Enterococcus lactis
NCIMB 11181

Analytickd metoda (")
Stanoveni poctu
mikroorganism

v dopliikové latce,
premixech, krmnych
smésich a vodé: kultivace
na zlu¢-eskulin-
azidovém agaru — EN
15788

Identifikace: gelova
elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) — CEN/TS
17697 nebo metody
sekvenovani DNA

stabilita pfi
tepelném osetfeni
a ve vodé

k napéjeni.

Pro odstavend
selata do 35 kg.

Vodorozpustnd
forma dopliikové
latky se musi
pouzit ve vodé

k napéjeni.

Pii pouziti
doplikové latky
ve vodé k napdjeni
musi byt zajisténa
homogenni
disperze
doplikové latky.
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Identifikacni
islo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Doplikova
latka

Slozeni, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maxi-
malni

~

starl

Miniméln{ Maximélni | Minimdlni xaﬁ;
obsah obsah obsah a
obsah
CFU/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti CFU/1 vody k napéjeni
12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Kategorie: zo

otechnické doplitkové latky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry

Pro uZivatele
doplikové latky

a premix musi
provozovatelé
krmivéfskych
podnikd stanovit
provozni postupy
a organizacni
opatftent, které
budou fesit
piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika
nelze témito
postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplitkovd ldtka

a premixy
pouzivat

s osobnimi
ochrannymi
prostiedky

k ochrané o¢i
(pouze v pifpadé
pevné formy),
dychacich cest

a kiize.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluatio

n-reports_en

7

STOTT'0E 1734 "IN

S)


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

lo/8%1/szog/dunr Saxfia/naedomaeep//:dny 19

Identifika¢ni . 1 Minimélni obsah Maximalni obsah
&isl méno drZitele Doplnkova Slozen, .chemlck)./ , Druh nebo Maximadln{ ., , Konec.
e Jméno drzit P vzorec, popis, analytickd kategorie . ; Jind ustanoven{ latnosti
dopliikové povoleni latka ’ i & StaF CFU/kg kompletniho krmiva o obsahu vlhkosti P lont
létky metoda zvirat 12% povoleni
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizitory st¥evni flory
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | SloZeni dopliikové litky Odchov 6 mésict 2x10° — 1. V ndvodu pro pouziti | 19.tnora
AlS lactis Ptipravek Enterococcus a vykrm doplnkové latky 2035
NCIMB lactis NCIMB 11181 telat a premixt musi byt
11181 s obsahem nejméné: uvedeny podminky
pevna forma: 5 x 10" skladovénia stabilita pfi
CFU/g doplikové tepelném osetfeni.
latky;
pevnd vodorozpustnd 2. Doplikovou latku lze
forma: 2 x 10" CFU/g pouzivat v mlé¢nych
doplikové latky. krmnych smésich pro
odchov a vykrm telat.
Charakteristika ticinné
ltky 3. Pro uZivatele
Vitdln{ buniky doplnkové latky
Enterococcus lactis a premix{ musi
NCIMB 11181 provozovatelé

Analytickd metoda ()
Stanoveni poctu
mikroorganismi

v dopliikové latce,
premixech, krmnych
smésich a vodé:
kultivace na zluc-
eskulin-azidovém
agaru —EN 15788

Identifikace: gelovd
elektroforéza

s pulznim polem
(PFGE) — CEN/TS
17697 nebo metody
sekvenovani DNA

krmivéiskych podnikd
stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opattent, které budou
fesit piipadna rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatienimi
vyloucit, musi se
doplitkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
odi (pouze v pi{padé
pevné formy),
dychacich cest a kiize.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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