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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/1122
ze dne 26. kvétna 2026

o povoleni pfipravku Enterococcus lactis NCIMB 11181 jako dopliikové litky pro vykrm dritbeze
a odchov dritbeze ke sndsce nebo k reprodukci a okrasné ptiky (drZzitel povoleni: Chr. Hansen A/S)

(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 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 divody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zadost o povoleni piipravku Enterococcus lactis NCIMB
11181 (diive oznacovén jako Enterococcus faecium NCIMB 11181). Tato Zadost byla poddna spolu s idaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni ptipravku Enterococcus lactis NCIMB 11181 jako dopliikové létky pro pouzit{ v krmivech a ve
vodé k napdjeni pro vykrm kufat nebo odchov kufic, vykrm nebo odchov jinych druhti driabeze a okrasné ptaky,
pfi¢emz bylo pozddano o soubézné pouziti uvedeného piipravku v krmivech s kokcidiostatiky monensinat sodny
a dekochindt a o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
Lstabilizatory stievni flory“.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 30. ledna 2024 (3
k zavéru, ze ptipravek Enterococcus lactis NCIMB 11181 je bezpe¢ny pro vykrm kufat nebo odchov kufic, vykrm
nebo odchov jinych druhti driibeze a okrasné ptaky, jakoz i pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél
k zdvéru, Ze pevnd vodorozpustnd forma doplitkové latky neni povaZzovdna za drdzdivou pro kazi nebo oci.
Vzhledem k bilkovinné povaze Gcinné litky se jak pevnd, tak pevnd vodorozpustnd forma dopliikové latky povazuji
za litky senzibilizujici dychaci cesty. Urad nemohl dospét k zavéru ohledné potencidlu pevné formy doplikové latky
drazdit kazi a o¢i nebo ohledné potencidlu obou forem doplitkové latky senzibilizovat kazi. Dale dospél k zavéru, Ze
pouziti Enterococcus lactis NCIMB 11181 je slucitelné s kokcidiostatiky monensindt sodny a dekochinat. Po posouzeni
udaju, které Zadatel nové predlozil, dospél tfad ve svém stanovisku ze dne 16. zai{ 2025 () k zavéru, Ze doplikova
ldtka maze byt Gi¢innd jako zootechnickd dopliikovi ldtka pro vykrm kufat, je-li poddvana v mnozstvi 3 x 10" CFU/
kg kompletniho krmiva a ve vodé k napdjeni v mnozstvi 1,5 x 10" CFU/L. Tento zavér ucinény v piipadé vykrmu
kufat byl rozsffen na odchov kufic a extrapolovan na vykrm veskeré driibeze, odchov veskeré driibeze a okrasné
ptéky. Utad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovéni po uvedeni na trh za nutné.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2024;22:e8623, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.8623.
() EFSA Journal 2025;23:¢9680, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9680.
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(5)  Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zavéry a doporuceni z pfedchoziho
posouzeni tykajiciho se jiné zddosti o povoleni téze doplitkové latky, které tfad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
1. Gnora 2012 (%), jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise
(ES) ¢. 378/2005 (%) se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe nevyzadovala.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem se Komise domnivé, zZe piipravek Enterococcus lactis NCIMB 11181 spliiuje
podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivin{ uvedeného piipravku by proto mélo byt
povoleno pro vykrm dribeze a odchov driibeze ke sndsce nebo k reprodukci a okrasné ptaky. Vedle toho se Komise
domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkim na zdravi
uzivatel uvedené doplikové latky.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Lstabilizétory sttevni flory“, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. kvétna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2012;10(2):2574, https://doi.org/10.2903j.efsa.2012.2574.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1122/0j
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PRILOHA
Miniméln{ | Maximdlni | Minimdlni | Maximaln{
Identifika¢ni Jméno Druh nebo obsah obsah obsah obsah Konec
&islo drzitele Nézev SloZeni, chemicky vzorec, Kateoorie Maximadln{ ind ustanovent latnosti
doplitkové len; | doplitkovéldtky | popis, analytickd metoda 5 Staff CFU[kg kompletntho J p lent
latky povoieni zvirat krmiva o obsahu CFU/1 vody k napéjeni povolent
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1708 | Chr. Enterococcus | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm — 3 x 10" — 1,5 x10" — V ndvodu pro pouziti | 16. Cervna
Hansen A/S | lactis Piipravek Enterococcus drtibeze doplikové latky 2036
NCIMB lactis NCIMB a odchov a premixt musi byt
11181 11181 s obsahem nejméné: dribeze ke uvedeny podminky

pevnd forma: 5 x 10" CFU|
g doplikové latky;

pevnd vodorozpustna
forma: 2 x 10" CFU/g
doplikové latky.

Charakteristika ticinné ldtky

Vitalni buiiky Enterococcus
lactis
NCIMB 11181

Analytickd metoda (")

Stanoveni poctu
mikroorganismti

v doplitkové latce,
premixech, krmnych
smésich a vodé k napéjent:
plotnova metoda kultivace
rozetfenim na Zlu¢-eskulin-
azidovém agaru — EN
15788

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

snédce nebo
k reprodukci

Okrasni ptéci

skladovdni, stabilita
pii tepelném oSetteni
a stabilita ve vodé

k napéjeni.

Dopliikova ldtka smi
byt pouzivina ve vodé
k napéjeni.

Vodorozpustnd forma
dopliikové latky se
musi pouzit ve vodé
k napdjeni.

Doplikova latka smi
byt pouzivina
soubézné s témito
kokcidiostatiky, a to

v souladu s jejich
pEislugnymi
podminkami povoleni
jako dopliikové latky:
monensinat sodny

a dekochinat.
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Identifikacni
Cislo
dopliikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Nézev
dopliikové latky

Slozeni, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimélni | Maximélni | Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah obsah obsah
CFU/kg kompletniho
krmiva o obsahu CFU/1 vody k napéjeni

vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Pro uzZivatele
doplnkové latky

a premixt musi
provozovatelé
krmivatskych
podnikd stanovit
provozni postupy

a organizacni
opattent, jez budou
fesit ptipadnd 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 k ochrané
odi (pouze v piipadé
pevné formy),
dychacich cest a kize.

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