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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1465
z 22.jdla 2025

o povoleni pripravku s obsahom Enterococcus faecium ATCC 53519 a pripravku s obsahom
Enterococcus faecium ATCC 55593 ako kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedZe:

(1) 'V nariadeni ES) ¢ . 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (}). V ¢lanku 10 ods. 7
nariadenia (ES) ¢. 1831 /2003 sa stanovuji osobitné ustanovenia tykajiice sa umiestnenia na trh a pouZivania
vyrobkov, ktoré sa v Unii pouzivaja ako doplnkové litky do sildze.

(2)  Vstlade s clankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli pripravky s obsahom Enterococcus faecium
ATCC 53519 a Enterococcus faecium ATCC 55593 zapisané do registra kfmnych doplnkovych litok pod ndzvami
Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 a Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC 55593 ako
existujiice vyrobky patriace do funkénej skupiny doplnkovych latok do silaze pre vietky druhy zvierat.

(3) V stlade s ¢lankom 10 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢lankom 7 a ¢lankom 10 ods. 2 sa
predlozili Ziadosti o povolenie pripravkov s obsahom Enterococcus faecium ATCC 53519 a Enterococcus faecium ATCC
55593 ako kimnych doplnkovych ldtok pre vSetky druhy zvierat a o ich zaradenie do kategérie ,technologické
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,doplnkové litky do silize“. K tymto Ziadostiam boli prilozené tdaje
a doklady vyZadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku z 1. oktébra 2013 (*) skonstatoval, Ze
pouzivanie Enterococcus faecium ATCC 53519 a Enterococcus faecium ATCC 55593 je bezpecné pre vietky druhy
zvierat, pre spotrebitelov, ako aj pre Zivotné prostredie. Takisto dospel k zaveru, zZe pre absenciu dokazov by sa tieto
doplnkové latky mali povazovat za drdzdivé pre koZu a o¢i a za potencidlne kozné senzibilizdtory. Vzhladom na
bielkovinovjf charakter u¢innych latok trad povazuje za obozretné zaobchddzat s tymito doplnkovymi latkami ako
s respiraénymi senzibilizdtormi. Vzhladom na vysokii potencidlnu prasnost vacsiny testovanych pripravkov drad
takisto dospel k zdveru, Ze je potrebné prijat opatrenia na minimalizdciu inhalaénej expozicie pracovnikov. Urad
nemohol vyvodit zaver o Gcinnosti tychto doplnkovych latok. V naslednych stanoviskdch z 27. septembra 2022 (%),
4. jula 2023 () a 15. oktobra 2024 () trad dospel k zdveru, Ze pouzivanie Enterococcus faecium ATCC 53519
a Enterococcus faecium ATCC 55593 vo vietkych druhoch Cerstvych rastlinnych materidlov ma za navrhovanych
podmienok pouzivania potencidl byt i¢inné pri zlepSovani zachovévania Zivin v sildZi.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Smernica Rady 70/524 EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych latkach do krmiv
(U.v.ESL 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eufeli/dir/1970/524/oj).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3363; https://doi.org/10.2903j.efsa.2013.3363.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(10):7603; https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7603.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(7):8166; https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8166.
(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(11), €9071; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9071.
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(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravky s obsahom Enterococcus faecium ATCC 53519
a Enterococcus faecium ATCC 55593 spliaji podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003.
Pouzivanie uvedenych pripravkov by sa preto malo povolit. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif nepriaznivym uc¢inkom na zdravie pouZivatelov uvedenej
doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky“ a do

funkénej skupiny ,doplnkové latky do sildze®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové
latky vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

Kfmne doplnkové latky Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 a Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC
55593 a krmiv4, ktoré ich obsahuj, vyrobené a oznacené pred 12. augustom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred
12. augustom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vycerpania prislusnych zasob.

Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 22. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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faecium ATCC 53519 v mnozstve
najmenej 1 x 10'° JTK/g doplnkovej
latky

Tuh4 forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky
zivotaschopné bunky Enterococcus
faecium ATCC 53519

Analytickd metdda ()

Identifikdcia Enterococcus faecium
ATCC 53519:

— metdda pulznej gélovej
elektroforézy (PFGE) — CEN/TS
17697 alebo metbda

sekvenovania DNA.

Stanovenie poctu Enterococcus faecium
ATCC 53519:

— diftzna platnovd met6da (alebo
metdda liatych platni) na Zl¢ovo-
eskulinovom agare s azidom alebo
na Slanetzovom-Bartleyho agare
(EN 15788).

skladovania.

Minimélna ddvka
doplnkovej latky, ak sa
nepouziva v kombindcii

s inymi mikroorganizmami
ako doplnkovymi ldtkami do
silaze: 1 x 107 JTK/kg
Cerstvého rastlinného
materidlu.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizac¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd latka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu koze, oci

a dychacich ciest.

PRILOHA
Identifi- Druh Minimdlny Maximalny
ka¢né ¢islo . 1 . iy o obsah obsah Koniec
PR s ZloZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maximaélny . . .
kimnej Doplnkovi latka Ivtickd metod Kateobri K Iné ustanovenia platnosti
dO lnkove' anai yth a metoda ate.gorla Ve 5 3 » ovolenia
Iiétky ) zvierat v JTK/kg Cerstvého materidlu p
Kategoéria technologickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: doplnkové litky do silize
1k20603 | Enterococcus faecium | ZloZenie doplnkovej ldtky vetky - - - V névode na pouzitie 12. august
ATCC 53519 pripravok s obsahom Enterococcus druhy doplnkovej }étky a premixov | 2035
zvierat sa musia uvadzat podmienky

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
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Identifi- Druh Minimalny Maximdlny
ka¢né ¢islo . 1 . Iy . obsah obsah Koniec
, . o Zlozenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maximélny , . .
kifmnej Doplnkovi latka A P Iné ustanovenia platnosti
doplnkovei analytickd metdda kategdria vek leni
opiértlk;)vej zvierat v JTK kg ¢erstvého materidlu povolenia
Kategéria technologickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: doplnkové litky do silize
1k20604 | Enterococcus faecium | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - V ndvode na pouZzitie 12. august
ATCC 55593 pripravok s obsahom Enterococcus druhy doplnkovej latky a premixov | 2035
zvierat samusia uvadzat podmienky

faecium ATCC 55593 v mnozstve
najmenej 1 x 10" JTK/g doplnkovej
latky

Tuhé forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky
zivotaschopné bunky Enterococcus
faecium ATCC 55593

Analytickd metdda (")
Identifikdcia Enterococcus faecium
ATCC 55593:

— metddy sekvenovania DNA alebo
gélovd elektroforéza v pulznom
poli (PFGE) (CEN/TS 17697).

Stanovenie poctu Enterococcus faecium
ATCC 55593:

— difazna platiiovd met6da (alebo
metdda liatych platni) na zl¢ovo-
eskulinovom agare s azidom alebo
na Slanetzovom-Bartleyho agare
(EN 15788).

skladovania.

Minimdlna ddvka
doplnkovej latky, ak sa
nepouziva v kombindcii

s inymi mikroorganizmami
ako doplnkovymilatkami do
silaze: 5 x 10° JTK kg
Cerstvého rastlinného
materidlu.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd ltka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu koze, o¢i

a dychacich ciest.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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