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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1465
ze dne 22. ¢ervence 2025

o povoleni pfipravku Enterococcus faecium ATCC 53519 a pfipravku Enterococcus faecium ATCC
55593 jako doplitkovych litek pro vSechny druhy zvifat

(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. zaii 2003 o doplikovych litkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi pfehodnoceni doplikovych latek
povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3. V ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se stanovi zvlastni
ustanoveni pro uvadéni na trh a pouzivani produktii pouZivanych v Unii jako dopliikové latky k sildZovani.

(2) 'V souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly ptipravky Enterococcus faecium ATCC 53519
a Enterococcus faecium ATCC 55593 zapsdny do registru pro doplitkové latky jako stdvajici produkty, které nalezi do
funkéni skupiny doplikovych latek k siliZovani pro vSechny druhy zvifat pod jmény Enterococcus faecium
SF202-DSM 4788-ATCC 53519 a Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC 55593.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 a ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni byly
podény Zadosti o povoleni pFipravki Enterococcus faecium ATCC 53519 a Enterococcus faecium ATCC 55593 jako
doplikovych latek pro viechny druhy zvitat s pozadavkem na jejich zafazeni do kategorie ,technologické doplitkové
latky“ a funkéni skupiny ,doplitkové latky k silaZovani“. Tyto Zadosti byly podany spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad) dospél ve svych stanoviscich ze dne 1. fijna 2013 ()
k zavéru, Ze pouzivani piipravkd Enterococcus faecium ATCC 53519 a Enterococcus faecium ATCC 55593 je bezpecné
pro viechny druhy zvifat, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Rovnéz dospél k zavéru, Ze vzhledem k neexistenci
dtkazti by tyto doplitkové mély byt rovnéz povazovany za latky drazdivé pro kazi a o¢i a za litky potencidlné
senzibilizujic kazi. Vzhledem k bilkovinné povaze acinnych litek povazuje tifad za obezfetné zachdzet s témito
dopliikovymi latkami jako s latkami senzibilizujicimi dychaci cesty. Vzhledem k vysokému pragnému potencidlu
vétSiny zkouSenych piipravki dospél tfad rovnéz k zavéru, Ze je tieba ptijmout opatfeni k minimalizaci inhalaéni
expozice pracovniki. Ufad nemohl dospét k zévéru ohledné Géinnosti téchto doplitkovych litek. V naslednych
stanoviscich ze dne 27. z4fi 2022 (%), 4. Cervence 2023 () a 15. fijna 2024 () dospél tifad k zdvéru, Ze pouziti
Enterococcus faecium ATCC 53519 a Enterococcus faecium ATCC 55593 ve viech typech Cerstvého rostlinného
materidlu maze byt a¢inné pro lepsi zachovani Zivin sildZe za navrzenych podminek pouziti.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych litkich v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2013; 11(10):3363; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2013.3363.

() EFSA Journal 2022; 20(10):7603; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7603.

() EFSA Journal 2023;21(7):8166; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8166.

(®) EFSA Journal, 22(11), e9071. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9071.
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(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze piipravky Enterococcus faecium ATCC 53519
a Enterococcus faecium ATCC 55593 spliiuji podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani
uvedenych piipravka by proto mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domniva, Ze by méla byt pfijata vhodna
ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na zdravi uZivateli uvedené doplnkové latky.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni
Pripravky uvedené v piiloze, nélezejic do kategorie doplikovych latek ,technologické doplinkové latky” a funkéni skupiny
,dopliikové latky k silazovani“, se povoluji jako dopliikové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Pfechodnd opatfeni

Doplikové latky Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 a Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC
55593, jakoz i krmiva tyto litky obsahujici, které jsou vyrobeny a oznaceny pfede dnem 12. srpna 2026 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 12. srpna 2025, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do vyCerpani
piisludnych zdsob.

Cldnek 3

Vstup v platnost

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 22. ¢ervence 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifi- Druh Miniméln{ Maximaln{
kacni ¢islo L2 1x Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximalni obsah obsah - . Konec platnosti
L Dopliikovd latka 17 . Jind ustanoveni )
dopliikové analytickd metoda kategorie Staff povoleni
latky zvifat CFU/kg ¢erstvého materidlu
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funkéni skupina: dopliikové litky k sildZovani
1k20603 | Enterococcus faecium | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — — — V névodu pro pouziti 12. srpna
ATCC 53519 Pripravek Enterococcus faecium ATCC druhy dopliikové latky a premixd | 2035
zvitat musi byt uvedeny podminky

53519 obsahujici minimdlné 1 x 10"
CFU/g doplikové latky

Pevna forma

Charakteristika ii¢inné ldtky
Zivotaschopné buiiky Enterococcus
faecium ATCC 53519

Analytickd metoda (")

Identifikace Enterococcus faecium ATCC
53519:

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

Stanoveni poctu Enterococcus faecium
ATCC 53519:

— plotnovd  metoda  kultivace
rozetfenim (nebo zalitim) na
7Zlu¢-eskulin-azidovém agaru
nebo na Stanetz-Bartleyho agaru
(EN 15788)

skladovéni.

Minimélni davka doplikové
latky, pokud neni pouzita

v kombinaci s jinymi
mikroorganismy jako
dopliikovymi ldtkami

k sildzovani: 1 x 10”7 CFU/kg
Cerstvého rostlinného
materidlu.

Pro uzivatele doplitkové
latky a premix musi
provozovatelé krmivafskych
podniki stanovit provozni
postupy a organizacni
opattent, kterd budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se dopliikovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kaze, o¢i a dychacich cest.

(") 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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55593 obsahujici minimdlné 1 x 10
CFU/g doplikové latky

Pevna forma

Charakteristika iiinné ldtky
Zivotaschopné buniky Enterococcus
faecium ATCC 55593

Analytickd metoda (')

Identifikace Enterococcus faecium ATCC
55593:

— metody sekvenovini DNA nebo
gelovd elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) (CEN/TS 17697)

Stanoveni poctu Enterococcus faecium
ATCC 55593:

— plotnovd  metoda  kultivace
(rozetfenim nebo zalitim) na
Zlu¢-eskulin-azidovém agaru
nebo Stanetz-Bartleyho agaru (EN
15788)

skladovani.

Minimélni ddvka doplikové
latky, pokud nenf pouzita

v kombinaci s jinymi
mikroorganismy jako
doplikovymi latkami

k sildzovant: 5 x 10° CFU/kg
Cerstvého rostlinného
materidlu.

Pro uzivatele dopliikové
latky a premixti musi
provozovatelé krmivéiskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni
opatieni, kterd budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkova
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
kize, o¢i a dychacich cest.

Identifi- Druh Minimaln{ Maximaln{
ka¢ni ¢islo L c1s Slozent, chemicky vzorec, popis, nebo Maximélni obsah obsah _ . Konec platnosti
L Dopliikovd latka . 1 . Jind ustanoveni .
dopliikové analytickd metoda kategorie Staf povolen{
latky zvifat CFU/kg ¢erstvého materidlu
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funkéni skupina: dopliikové litky k sildZovani
1k20604 | Enterococcus faecium | SloZeni dopliikové litky V3echny — — — V ndvodu pro pouziti 12. srpna
ATCC 55593 Piipravek Enterococcus faecium ATCC druhy doplnkové latky a premixd | 2035
zvifat musi byt uvedeny podminky

(")  Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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