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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2394
ze dne 9. zaFi 2024

o obnoveni povoleni pfipravku Enterococcus lactis NCIMB 10415 jako doplitkové litky pro kocky
a psy (drzitel povoleni: DSM Nutritional Products Ltd.) a o zruSeni providéciho nafizeni (EU)
& 1061/2013

(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. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Prpravek Enterococcus lactis NCIMB 10415 (dfive taxonomicky identifikovany jako Enterococcus faecium NCIMB
10415) byl povolen jako doplitkovd ldtka pro kocky a psy na dobu deseti let provddécim nafizenim Komise (EU)
€. 1061/2013 ().

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003 byla predlozena Zddost o obnoveni povoleni piipravku
Enterococcus lactis NCIMB 10415 pro pouziti v krmivech pro kocky a psy, pficemz bylo poziddno o jeho zafazeni
do kategorie ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,stabilizdtory stievni flory“ v piipadé kocek a ,jiné
zootechnické doplitkové latky* v pfipadé psi. Uvedend Zddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk}’l ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 30. ledna 2024 (})
k zévéru, ze zadatel poskytl dikazy, Ze prlpravek Enterococcus lactis NCIMB 10415 je za stdvajicich povolenych
podminek pouziti pro kocky a psy i nadale bezpecny. Utad rovnéz dospel k zavéru, Ze nebylo prokdzano, Ze tato
dopliikova latka je drazdiva pro kiizi a oci, ale Ze by méla byt povazovina za ldtku senzibilizujici dychaci cesty,
aviak nelze Vyvodlt 7ddné zavéry ohledné senzibilizace kize. Ufad ddle uvedl, Ze v souvislosti s obnovenim
povoleni neni tfeba posuzovat Géinnost piipravku Enterococcus lactis NCIMB 10415, jelikoz Zddost o obnoveni
neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek ptivodniho povolem které by mély vliv na t¢innost uvedené
doplnkove latky. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

(5)  Referenc¢ni laboratof zf{zend natizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zdvéry a doporuceni z pfedchoziho
posouzeni tykajiciho se téze doplitkové latky, pokud jde o metodu analyzy, jsou platné a pouzitelné i pro stavajici
74dost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise (ES) ¢ 378/2005 () se proto hodnotici zprdva referenéni
laboratofe nevyzaduje.

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

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1061/2013 ze dne 29. runa 2013 o povoleni piipravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 jako
dopliikové latky pro telata, kizlata, kocky a psy a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1288/2004 (drZitel povoleni DSM Nutritional Products Ltd
zastoupeny spolecnosti DSM Nutritional products Sp. Z o0.0) (Uf. vést. L 289, 31.10.2013, s. 38, ELL: http://data.europa.cufeli/
reg_impl/2013/1061/0j).

() EFSA Journal, 2024;22:¢8622.

() 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 tkoly 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.curopa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze piipravek Enterococcus lactis NCIMB 10415 splituje
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplitkové latky mélo byt
obnoveno. Z kontrolnich diivodti je vhodné tomuto piipravku pro kocky a psy pridélit zvldstni identifikacni &islo,
aby bylo mozné odlisit jej od ostatnich forem uvedeného piipravku povolenych provadécim nafizenim Komise
(EU) 2024/1161 () pro jiné druhy. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym a¢inkéim na zdravi uZivatelti uvedené doplitkové latky. Témito ochrannymi
opatfenimi by nemély byt dotceny jiné pozadavky na bezpecnost pracovniki podle prava Unie.

(7)  V dasledku obnoveni povoleni piipravku Enterococcus lactis NCIMB 10415 jako dopliikové latky pro kocky a psy by
mélo byt zruseno provadéci nafizeni (EU) ¢. 1061/2013.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okam?zité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku Enterococcus lactis NCIMB 10415 jako dopliikové latky pro kocky a psy, je vhodné stanovit pfechodné
obdobi, které by ztcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich
z obnovent pfislu§ného povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

Obnoveni povoleni

Povoleni ptipravku uvedeného v piiloze, ndlezejictho do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkeni skupiny ,stabilizdtory sttevni flory v pfipadé kocek a ,jiné zootechnické doplikové latky“ v ptipadé psu, se
obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2

ZrusSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 1061/2013 se zrusuje.

Cldnek 3

Prechodnd opatfeni

1. Pripravek uvedeny v pfiloze a premixy obsahujici tento piipravek, vyrobené a oznacené prede dnem 30. bfezna
2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 30. zdi{ 2024, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici pripravek uvedeny v piiloze, vyrobené a oznacené pede dnem 30. z4f
2026 v souladu s pravidly pouzitelnymi ptede dnem 30. zdff 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do
vyCerpani stavajicich zdsob.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 20241161 ze dne 22. dubna 2024 o obnoveni povoleni ptipravku Enterococcus lactis NCIMB
10415 jako dopliikové latky pro urcité druhy zvitat, o povoleni uvedeného piipravku jako dopliikové latky pro nékteré jiné druhy
zvifat (drzitel povoleni: DSM Nutritional Products Ltd.), o zméné provddéciho nafizeni (EU) ¢. 1061/2013 a zruSeni provadécich
naiizeni (EU) ¢. 3612011, (EU) 2015/518 a (EU) 2019/11 (Ut. vést. L, 2024/1161, 23.4.2024, ELL: http://data.europa.cu/eli]
reg_impl/2024/1161/0j).
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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 piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. zaf{ 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj
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PRILOHA

Identifika¢ni
&islo
doplitkové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikovi litka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximdln{
stafi

Minimélni Ma/xi-/
bsah malni

° obsah
CFU/kg kompletniho

krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Fun

kéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, zastoupeny
spole¢nosti
DSM Nutritio-
nal Products Sp.
2 0.0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

SlozZent doplitkové ldtky

Pripravek Enterococcus lactis

NCIMB 10415 s obsahem

nejméné:

— forma mikrokapsli
s Selakem: 5 x 10° CFU|
g doplikové latky

Pevna forma.

Charakteristika ticinné ldtky
Vitdlni buniky Enterococcus
lactis NCIMB 10415

Analytickd metoda (')
Identifikace: Metody sekve-
novani DNA nebo gelovad
elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) — CEN/TS
17697.

Stanoveni po¢tu mikroorga-
nismi v doplitkové latce,
premixech a krmnych smé-
sich: kultivace na 7luc-esku-
lin-azidovém agaru (EN
15788)

Kocky

7 x10° —

V ndvodu pro pouZiti
dopliikové latky

a premixil musi byt
uvedeny podminky
skladovéni a stabilita pfi
tepelném oSetfeni.

Pro uzivatele doplitkové
latky a premix® musi
provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
které budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
dopliikova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky

k ochrané dychacich cest
a ktize.

30. zati 2034
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Identifika¢ni
cislo
doplikové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Doplikovi latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximéln{
stari

Minimélni Ma,id-,
obsah maini
obsah

CFU/kg kompletniho

krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Fun

kéni skupina: jiné zootechnické dopliikové

litky (zlepseni st¥evnich podminek)

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, zastoupeny
spole¢nosti
DSM Nutritio-
nal Products Sp.
Z 0.0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

SloZeni doplrikoveé ldtky

Pripravek Enterococcus lactis

NCIMB 10415 s obsahem

nejméné:

— forma mikrokapsl{
s Selakem: 5 x 10° CFU/
g dopliikové latky

Pevna forma.

Charakteristika icinné ldtky
Vitalni buniky Enterococcus
lactis NCIMB 10415

Analytickd metoda (')
Identifikace: Metody sekve-
novani DNA nebo gelovad
elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) — CEN/TS
17697.

Stanoveni po¢tu mikroorga-
nismt v doplitkové latce,
premixech a krmnych smé-
sich: kultivace na zlu¢-esku-
lin-azidovém agaru (EN
15788)

Psi

2,5x10° —

1.

V nidvodu pro pouZiti
dopliikové latky

a premixil musi byt
uvedeny podminky
skladovani a stabilita pi
tepelném oSetfeni.

Pro uzivatele doplikové
latky a premixti musi
provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
které budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
poutziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplnkova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostredky

k ochrané dychacich cest
aktize.

30. z4i{ 2034

() Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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