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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241190
Z 24. aprila 2024

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom Enterococcus lactis DSM 7134 ako kfmnej doplnkovej

litky pre kuréaté chované na zndSku a pre menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme, hydiny

chovanej na zndsku a hydiny chovane) na reprodukciu (drZzitel povolema Lactosan GmbH & Co.KG)
a o zruSeni vykondvacieho nariadenia (EU) &. 775/2013

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Enterococcus lactis DSM 7134 (predtym taxonomicky oznaceny ako Enterococcus faecium DSM
7134) bol vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 775/2013 povoleny na desat rokov ako kfmna doplnkova latka
pre kurcatd chované na znasku a menej vyznamné druhy hydiny iné ako tie, ktoré s chované na znasku (%).

3)  V sdlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Zziadost o obnovenie povolenia
p p
pripravku s obsahom Enterococcus lactis DSM 7134 ako kfmnej doplnkovej latky. K Zziadosti boli prilozené tidaje
a doklady vyzadované podla cldnku 14 ods. 2 nariadenia (ES) €. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) v stanovisku z 26. septembra 2023 (}) skonstatoval, Ze
ziadatel poskytol dokazy o tom, Ze pripravok s obsahom Enterococcus lactis DSM 7134 je za podmienok pouZivania,
ktoré s v sti¢asnosti povolené, nadalej bezpecny pre kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny
iné ako tie, ktoré st chované na znasku, pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze
prlpravok s obsahom Enterococcus lactis DSM 7134 nie je drazdlvy pre koZu a oci, mal by sa viak povazovat za
respiraény senzibiliztor. Urad nemohol Vyvodlt ziadne zdvery o potencidli uvedeného pripravku, pokial ide
o senzibiliziciu koze. Urad takisto uviedol, Ze v kontexte obnovenia povolenia netreba posudzovat Gcinnost
pripravku s obsahom Enterococcus lactis DSM 7134. Urad nepovazoval za potrebné stanovif osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zdvery a odporicania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni metddy analyzy pripravku s obsahom Enterococcus lactis DSM 7134 ako kfmnej doplnkovej
latky v stvislosti s predchddzajicim povolenim, st platné a pouzitelné na scasna Ziadost. V stlade s ¢lankom 5
ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa preto hodnotiaca sprava referencného laboratéria
nevyZzaduje.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 775/2013 z 12. augusta 2013 o povolem prlpravku Enterococcus faeaum DSM 7134 ako
kfmnej doplnkovej ldtky pre kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny iné ako tie, ktoré st chované na zndsku
(drzitel povolenia Lactosan GmbH & Co KG) (U. v. EU L 217, 13.8.2013, 5. 32, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/2013/775/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(10):8351.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1190/oj
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom Enterococcus lactis DSM 7134 spliia
podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto
malo obnovit. V zdujme jasnosti by sa mal odkaz na ,menej vyznamné druhy hydiny (iné ako tie, ktoré st chované
na znasku)“ v stlpci ,Druh alebo kategéria zvierat” prilohy nahradit odkazom na ,menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme, hydiny chovanej na zndsku a hydiny chovanej na reprodukciu®. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali
prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym d¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej

doplnkovej latky.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom Enterococcus faecium DSM 7134 ako kimnej doplnkovej ldtky
by sa vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 775/2013 malo zrusit.

(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné doévody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Enterococcus lactis DSM 7134, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa
pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajtcich z obnovenia povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory“, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
ZruSenie vykondvacieho nariadenia (EU) & 775/2013

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 775/2013 sa zruiuje.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Pripravok S3pecifikovany v prilohe a premixy obsahujiice uvedeny pripravok, vyrobené a oznacené pred
15. novembrom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 15. mdjom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujtcich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfimne suroviny obsahujtce pripravok $pecifikovany v prilohe, vyrobené a oznacené pred 15. mdjom
2025 v sulade s pravidlami platnymi pred 15. mdjom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujticich zdsob.
Cldnok 4
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1190/oj
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 24. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1190/oj
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PRILOHA

denif Minimalny | Maximalny
Identifi- ; . obsah obsah
kacné cislo Nagon./t n;eno Doplnkovd ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Mz,ilx o Iné ust . Koniec platnosti
doplnkovej oizzél:naila latka analytickd metoda kategoria zvierat rr:/aelr(ly v JTK/kg kompletného ) fie ustanovenia povolenia
latky p krmiva s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1841 |Lactosan Enterococcus | ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd cho- - 5x 108 - 1.V ndvode na pouzitie doplnkovej| 15. mdj 2034
GmbH & lactis DSM | Pripravok obsahujtci Enterococ- | vané na znasku latky a premixu sa musia uvadzat
CoKG 7134 cuslactisDSM 7134 s minimdlne: menej podmienky skladovania a stabilita
vyznamné pri tepelnom osetren.
— prdskovéforma: 1x 10"°JTK/| druhy hydiny 2. Doplnkové létka sa moze pouzivat
g doplnkovej latky, alebo vo vykrme, sticasne s tymito kokcidiostatikami,
hydiny chova- a to v stilade s ich prislusnymi pod-
— granulovand (mikroenkap-| ‘nej zndsku mienkami povolenia ako kfmnych
sulovand) forma: 1 x 10" | 4 hydiny cho- doplnkovych ldtok: diklazuril, hy-
JTK[g doplnkovej litky. vanej na repro- drobromid halofuginén, robenidin
B dukciu hydrochlorid, dekochinat, lasalocid
Tuhé formy A sodny, maduramicin aménny,
P monenzin.
Charakterizicia ticinnej ltky 3. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

Zivotaschopné bunky Enterococ-
cus lactis DSM 7134

Analytickd metdda (')
Identifikdcia: metddy sekveno-
vania DNA alebo gélova elek-
troforéza v pulznom poli (PFGE)
- CENJTS 17697.

Stanovenie poc¢tu mikroorga-
nizmov v kfmnej doplnkovej
latke, premixoch a kfmnej
zmesi: diftizna platiiovd met6da
pouzitim ZI¢ovo-eskulinového
agaru s azidom (EN 15788).

a premixov stanovia prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov pre-
vadzkové postupy a organizacné
opatrenia s ciel om riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich pouZivania.
Ak uvedené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami od-
stranit, doplnkovd ldtka a premixy
sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami —
ochrannou dychacou maskou a pro-
striedkami na ochranu koze.

(")  Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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