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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/549
ze dne 13. bfezna 2026

o obnoveni povoleni pfipravku bakteridlniho kmene DSM 11798 z &eledi Eggerthellaceae jako
doplitkové litky pro prasata, dritbeZ a okrasné ptactvo a o zruSeni provddécich nafizeni (EU)
¢.1016/2013 a (EU) 2017/930

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2) Pripravek mikroorganismu kmene DSM 11798 z &eledi Coriobacteriaceae byl povolen na dobu deseti let jako
dopliikova litka pro prasata provddécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1016/2013 (3) a pro vsechny druhy ptactva
provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/930 ().

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni pifipravku
bakteridlniho kmene DSM 11798 z Celedi Eggerthellaceae (dfive taxonomicky identifikovan jako kmen ndlezejici do
Celedi Coriobacteriaceae) jako dopliikové litky pro prasata a vSechny druhy ptactva, pfiemz bylo pozddano o jeji
zafazeni do kategorie ,technologické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky ke snizovani kontaminace krmiva
mykotoxiny*. Tato Zddost byla podadna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizen{ (ES)
¢.1831/2003.

(4) Evropsk)’f ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 20. bfezna 2025
k zdvéru (), Ze pfipravek bakteridlnho kmene DSM 11798 z Celedi Eggerthellaceae je za schvilenych podminek
povoleni i nadéle bezpecny pro selata, vykrm prasat a v§echny druhy ptactva, spotfebitele a Zivotni prostred1 Utad
rovnéz dospél k zdvéru, ze piipravek bakteridlntho kmene DSM 11798 z celedi Eggerthellaceae neni drazdivy pro
kazi nebo oci, ale mél by byt povazovin za potencidlné senzibilizujici kazi a dychaci cesty a jakdkoli expozice
prostiednictvim kaze a dychacich cest je povazovdna za riziko. Déle uvedl, Ze Zddost o obnoveni povoleni
neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podmmek ptivodniho povoleni, které by mély dopad na Géinnost
uvedené doplitkové latky. Utad tedy dospél k zdvéru, ze v souvislosti s obnovenim povoleni nenf nutné posuzovat
ucinnost uvedené doplikové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa. eu/eh/reg/2003/1831/ 0j.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1016/2013 ze dne 23. ffjna 2013 o povolen{ piipravku mikroorganismu kmene DSM 11798
z Celedi Coriobacteriaceae jako doplitkové latky pro prasata (UF. vést. L 282, 24.10.2013, s. 36, ELI: http://data.curopa.cufeli/reg_impl/
2013/1016/oj).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/930 ze dne 31. kvétna 2017 o povoleni piipravku mlkroorgamsmu kmene DSM 11798 z Celedi
Coriobacteriaceae jako doplitkové latky pro viechny druhy ptactva a o zméné provadéciho nafizen (EU) & 1016/2013 (UF. vést. L 141,
1.6.2017, s. 6, ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2017/930/o0j).

(*) EFSA Journal 2025, 23(4), €9360, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9360.
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(5) Referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporueni uinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy pfipravku bakteridlniho kmene DSM 11798 z ¢eledi Eggerthellaceae
jako doplikové latky v souvislosti s predchozimi povolenimi jsou platné a pouZitelné i pro stavajici zddost.
V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. ¢) naf{zeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto hodnotici zpriva referenéni
laboratote nevyzaduje.

(6) Vzhledem k vySe uvedenym skutenostem se Komise domnivéd, Ze p¥ipravek bakteridlniho kmene DSM 11798
z Celedi Eggerthellaceae splituje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni
uvedené doplikové latky mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatfeni, aby se zabranilo neptiznivym d¢inktim na zdravi uZivateld uvedené doplitkové latky. Témito
ochrannymi opatfenimi by nemély byt dotéeny jiné pozadavky na bezpecnost pracovniki podle prava Unie.

(7)  V dusledku obnoveni povoleni pfipravku bakteridlntho kmene DSM 11798 z celedi Eggerthellaceae jako dopliikové
latky by provadéci nafizeni (EU) ¢. 1016/2013 a (EU) 2017/930 méla byt zrusena.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku bakteridlntho kmene DSM 11798 z celedi Eggerthellaceae, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by
ziCastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich z obnoveni piislusného
povoleni.

(9)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni ptipravku uvedeného v priloze, ndlezejictho do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplitkové latky*
a funkéni skupiny latky ke sniZovani kontaminace krmiva mykotoxiny“, se obnovuje podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Clének 2
ZruSeni

Provédéci nafizeni (EU) ¢. 1016/2013 a (EU) 2017/930 se zrusuji.

Cldnek 3
Prechodnd opatfeni

1.  Piipravek mikroorganismu kmene DSM 11798 z celedi Coriobacteriaceae povoleny podle provadécich nafizeni (EU)
¢. 1016/2013 a (EU) 2017/930 a premixy obsahujici tuto doplitkovou ldtku, které jsou uréené pro prasata a vSechny
druhy ptactva a vyrobené a oznacené pfede dnem 5. f{jna 2026 v souladu s pravidly pouZitelnymi p¥ede dnem 5. dubna
2026, mohou byt naddle uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani pfislusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro prasata
a vSechny druhy ptactva a vyrobené a oznacené piede dnem 5. dubna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem
5. dubna 2026, mohou byt nadéle uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani ptislusnych zasob, jestlize jsou urceny pro
zvifata urCend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro prasata
a vechny druhy ptactva a vyrobené a oznacené pfede dnem 5. dubna 2028 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem
5. dubna 2026, mohou byt naddle uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani piislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro
zvifata neurcend k produkci potravin.

() 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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Cldnek 4
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13. bfezna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/549/oj



lo/6¥5/9z0z/1dunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

PRILOHA
Minimdlni Maximalni
Identifikacni obsah obsah
cislo Nézev doplikové SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni y . Konec platnosti
doplikové latky analytickd metoda kategorie zvifat stari CFU/kg kompletniho Jind ustanovent povolen{
latky krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Kategorie: technologické doplitkové latky. Funkéni skupina: litky ke sniZovani kontaminace krmiva m

ykotoxiny: trichotheceny.

1moO01

Bakteridlni
kmen DSM
11798 z celedi
Eggerthellaceae

SloZeni dopliikové ldtky

Pi{pravek bakteridlntho kmene
DSM 11798 z ¢eledi
Eggerthellaceae s obsahem
nejméné 5 x 10° CFUJg
doplnkové latky.

Pevna forma.

Charakteristika icinné ldtky

Vitdlni buniky bakteridlniho
kmene DSM 11798 z celedi
Eggerthellaceae

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu bakterii kmene

DSM 11798 z Celedi

Eggerthellaceae:

— kultivace na VM agaru
doplnéném Oxyrizou.

Prasata
Driibez

Okrasné
ptactvo

1,7 x 108

V nédvodu pro pouziti dopliikové
latky a premixi musi byt uvedeny
podminky skladovéni a stabilita pfi
tepelném osetfeni.

Dopliikova latka se smi pouzivat
pouze v krmivech, kterd jsou jiz

vsouladu s pravidly stanovenymi pro

mykotoxiny v pravnich pfedpisech

Unie tykajicich se nezddoucich latek

v krmivech.

Dopliikova latka smi byt pouzivana
soubézné s témito kokcidiostatiky,
a to v souladu s jejich piislusnymi
podminkami povoleni jako

dopliikové latky: narasin/nikarbazin,

salinomycinat sodny, monensindt
sodny, robenidin hydrochlorid,
diklazuril, narasin nebo nikarbazin.

5. dubna 2036

SO

970T° €91 “1 7384 4



lo/6</9z0z/1dunr Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

Identifikacni
islo
doplikové
latky

Nézev doplikové
latky

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Minimdlni Maximalni
obsah obsah
Maximalni
Staf CFU/kg kompletniho

krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: technologické doplitkové latky. Funkéni skupina: ldtky ke sniZovani kontaminace krmiva m

ykotoxiny: trichotheceny.

Identifikace bakterie kmene DSM
11798 z Celedi Eggerthellaceae:

— metody sekvenovdni DNA
nebo gelova elektroforéza
s pulznim polem (PFGE)
(CENJTS 17697).

Pro uzivatele dopliikové latky

a premixd mus{ provozovatelé
krmivatskych podnik stanovit
provozni postupy a organizacni
opattent, které budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze témito
postupy a opatienimi vyloucit, mus{
se doplitkovd latka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu kize

a dychacich cest.

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