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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026(1122
z 26. mdja 2026

o povoleni pripravku s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181 ako kimnej doplnkovej litky pre
hydinu vo vykrme a hydinu chovani na znisku alebo reprodukciu a pre okrasné vtiky (drZzitel
povolenia: Chr. Hansen A/S)

(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 pouZivanie 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.

(2) V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend ziadost o povolenie pripravku s obsahom
Enterococcus lactis NCIMB 11181 (predtym oznacovanym ako Enterococcus faecium NCIMB 11181). K Ziadosti boli
prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181 ako kfmnej doplnkovej létky na
pouzivanie v krmive a vo vode na napdjanie pre kurcatd vo vykrme alebo chované na znasku, iné druhy hydiny vo
vykrme alebo chované na zndsku a okrasné vtdky, pricom sa pozaduje sticasné pouzivanie uvedeného pripravku
v krmive s kokcidiostatikami monenzin sodny a dekochinat a zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie
,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 30. janudra 2024 () skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181 je bezpecny pre kurcatd vo vykrme alebo chované na znasku,
iné druhy hydiny vo vykrme alebo chované na znasku a okrasné vtéky, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie.
Urad takisto dospel k zéveru, Ze tuhd forma doplnkovej litky rozpustnd vo vode sa nepovazuje za drazdiva pre
pokozku ani oéi. Vzhladom na bielkovinovy charakter aktivnej ldtky sa tuhé formy doplnkovej litky, ako aj jej tuhé,
vo vode rozpustné formy povazujt za respiraéné senzibilizitory. Urad nemohol dospiet k zdveru o potencidli tuhej
formy doplnkovej latky drézdit pokozku a odi, ani o potencidli oboch foriem doplnkovej ldtky sposobit koznd
senzibilizdciu. Okrem toho usadil, Ze pouzivanie Enterococcus lactis NCIMB 11181 je zlucitelné s kokcidiostatikami
monenzin sodny a dekochindt. Po postideni novych tdajov predlozenych Zziadatefom drad v stanovisku zo
16. septembra 2025 (*) dospel k zaveru, Ze doplnkovd litka ma potencidl byt c¢innd ako zootechnickd doplnkové
ldtka pre kurcatd vo vykrme, ked sa priddva do stravy v mnozstve 3 x 10" JTK/kg kompletného krmiva a vo vode na
napdjanie v mnozstve 1,5 x 10" JTK/L. Zaver tykajici sa kurciat vo vykrme mozno rozsirit aj na kurcatd chované na
znasku a extrapolovat na vetky druhy hydiny vo vykrme, vSetky druhy hydiny chované na zndsku a okrasné vtaky.
Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestnen na trh.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:e8623, https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8623.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9680, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9680.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1122/oj
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Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporucania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom posidenti v stivislosti s inou Ziadostou o povolenie tej istej doplnkovej latky a ktoré boli
overené dradom v stanovisku z 1. februdra 2012 (%), sd platné a uplatnitelné na sticasnt Ziadost. V silade s ¢ldnkom
5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa preto nevyzaduje hodnotiaca spréva referen¢ného
laboratoria.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181
spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto
malo povolit v pripade hydiny vo vykrme a hydiny chovanej na znasku alebo reprodukciu a okrasnych vtakov.
Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s ciefom zabrdnit negativnym
ucinkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa povoluje ako doplnkova litka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

()
0)

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. médja 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho 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/2026/1122/0j
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PRILOHA

- Minimalny rhr;{;lxni ;, Minimélny rl\r/llzlxni ;7
IdenEl}flkacne Nézov/meno Nézov L. .y Druh alebo . obsah obsah obsah obsah Koniec
&islo drzitel doplnkovei ZlozZenie, chemicky vzorec, k . Maximalny , . | .
doplnkovej rzite! a op /I] ove) OpiS analytické metéda ate.gorla vek . Iné ustanovenia P atHOSt.l
otk povolenia latky ’ zvierat v JTK kg kompletného vJTK/ vody na povolenia
atky krmiva s obsahom na é'ani)e,
vihkosti 12 % P
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1708 |Chr. Enterococcus | ZloZenie doplnkovej ltky hydina vo - 3 x 10" - 1,5 x 10%° - V ndvode na pouZitie 16. jan
Hansen A/S | lactis pripravok s obsahom vykrme doplnkovej latky 2036
NCIMB Enterococcus a hydina a premixov sa musia
11181 chovand na uvadzat podmienky

lactis NCIMB 11181
obsahujdci minimdlne: tuhd
forma: 5 x 101 JTK/g
doplnkovej latky;

tuhd, vo vode rozpustna
forma: 2 x 10" JTK/g
doplnkovej latky.

Charakterizdcia ticinnej ldtky
zivotaschopné bunky

Enterococcus lactis
NCIMB 11181

Analytickd metdda (')
Stanovenie mnozstva
ucinnej latky v kfmnej
doplnkovej latke,
premixoch, kimnej zmesi
a vo vode na napdjanie:
diftizna platiiovd metdda
s pouzitim zl¢ovo-
eskulinového agaru

s azidom (EN 15788)

Identifikdcia: metdda
pulznej gélovej
elektroforézy

(PFGE) — CEN|TS 17697
alebo metdda sekvenovania
DNA.

znasku alebo
na
reprodukciu

okrasné
vtaky

skladovania, stabilita
pri tepelnom o3etren{
a stabilita vo vode na

napéjanie.

Doplnkov4 latka sa
mozZe pouzivat vo
vode na napdjanie.

Forma doplnkovej

latky rozpustnd vo
vode sa pouZziva vo
vode na napdjanie.

Doplnkova latka sa
moze pouzivat
sticasne s tymito
kokcidiostatikami
v sulade s ich
prislugnymi
podmienkami
povolenia ako
kfmnych
doplnkovych latok:
monenzin sodny

a dekochinat.
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Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Nézov
doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec,
opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdilny
vek

Minimalny M?‘IX - Minimélny Me}lx -
obsah mainy obsah mainy
obsah obsah
v JTK kg kompletného
krmiva s obsahom v JTK/ 1,‘.’ ody na
napdjanie

vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov
prevadzkové postupy
a organizacné
opatrenia s cielom
riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce

z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit, doplnkova
ldtka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu odi (iba

v pripade tuhej formy)
a pokozky

a s ochrannou
dychacou maskou.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach su 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_en.
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