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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2394
z 9. septembra 2024

o0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 10415 ako kl"mnej doplnkovej
litky pre macky a psy (drzitel povolenia: DSM Nutritional Products Ltd.) a o zru$eni vykondvacieho
nariadenia (EU) & 1061/2013

(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 ldtkach
uréenych 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 urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 10415 (kmefi predtym taxonomicky oznaceny ako Enterococcus
faecium NCIMB 10415) bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1061/2013 (3 povoleny na obdobie 10 rokov
ako kimna doplnkovd latka pre macky a psy.

(3)  V sidlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 10415 na pouZivanie v krmive pre macky a psy a o zaradenie
uvedenej doplnkovej latky do kategérie ,zootechnické doplnkové litky a do funkénych skupin ,stabilizatory
¢revnej mikrofléry” v pripade maciek a ,iné zootechnické doplnkové latky“ v pripade psov. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad) v stanovisku z 30. janudra 2024 (}) skonstatoval, Ze
ziadatel' poskytol dokazy o tom, Ze pripravok s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 10415 je za podmienok
pouzivania, ktoré s v stcasnosti povolené, nadalej bezpecny pre macky a psy. Takisto dospel k zdveru, Ze sa
nepreukdzalo, ze doplnkovd litka je drdzdivd pre kozu a odi, ale Ze by sa mala povazovaf za resplracny
senzibilizator, pricom nemozno vyvodit Ziadne zivery o koznej senzibilizicii. Urad dalej uviedol, Ze netreba
posudzovat G¢innost pripravku s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 10415 v stvislosti s obnovenim povolenia,
ked7Ze ziadost o obnovenie povolenia nezahffia ndvrh na zmenu alebo doplnenie podmienok povodného povolenia,
ktoré by mali vplyv na Gi¢innost dane] doplnkovej litky. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky
na monitorovanie po umiestnenf na trh.

(5)  Referencné laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporticania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom postideni tej istej doplnkovej litky, pokial ide o metédu analyzy, st platné
a uplatnitel'né na sti¢asnd Zziadost. V silade s ¢ldnkom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa
preto nevyZaduje hodnotiaca sprava referenéného laboratdria.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1061/2013 z 29. oktébra 2013 o povoleni pripravku Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako
kimnej doplnkovej ltky pre telatd, kozlatd, macky a psy a o zmene nariadenia (ES) ¢. 1288/2004 (drzitelom povolenia je spolo¢nost
DSM Nutritional Products Ltd zastiipend spolocnostou DSM Nutritional products Sp. Z 0.0.) (U. v. EU L 289, 31.10.2013, s. 38, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2013/1061/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024); 22:¢8622.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho 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.eu/elijreg/2005/37 80j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 10415
splita podmienky stanovené v clinku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa
preto malo obnovit. Na dcely kontroly je vhodné pridelit uvedenému pripravku pre macky a psy osobitné
identifikacné ¢islo, aby ho bolo mozné odlisit od ostatnych foriem tohto pripravku povolenych Vykonavac1m
nariadenfm Komisie (EU) 2024/1161 () pre iné druhy Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabranit neprlazmvym t¢inkom na zdravie pouzivatelov doplnkovej latky Uvedenymi
ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom Enterococcus faecium NCIMB 10415 ako kifmnej doplnkovej
litky pre macky a psy by sa vykonéavacie nariadenie (EU) ¢. 1061/2013 malo zrusit.

(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 10415 ako kimnej doplnkovej latky pre macky a psy, je vhodné poskytnat
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich
z obnovenia povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky”
a do funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry” v pripade maciek a do funkénej skupiny ,iné zootechnické
doplnkové latky* v pripade psov, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

ZruSenie

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 1061/2013 sa zrusuje.

Clanok 3

Prechodné opatrenia

1. Pripravok Specifikovany v prilohe a premixy obsahujiice uvedeny pripravok, vyrobené a oznacené pred 30. marcom
2025 v stilade s pravidlami platnymi pred 30. septembrom 2024 mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do
vyCerpania existujtcich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice pripravok 3pecifikovany v prilohe, vyrobené a oznacené pred
30. septembrom 2026 v silade s pravidlami platnymi pred 30. septembrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania existujticich zasob.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2024/1161 z 22. aprila 2024 o obnoveni povolenia pripravku s obsahom baktérie Enterococcus
lactis NCIMB 10415 ako kimnej doplnkovej latky pre urcité druhy zvierat a o povoleni uvedeného prlpravku ako kfmnej doplnkovej
ldtky pre urcité dalsie druhy zvierat (drZitel povolenia; DSM Nutritional Products Ltd.), ktorym sa menf vykondvacie nariadenie (EU)
¢ 1061/2013 a zrusuji vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 361/2011, (EU) 2015/518 a (EU) 2019/11 (U. v. EU L, 2024/1161,
23.4.2024, ELL http: //data europa.cu/eli/reg_impl/2024/1 1 61/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj
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Cldnok 4

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 9. septembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Identifika¢né

Cislo kfmnej

doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela povolenia

Doplnkovi litka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny M?IX -
obsah mainy
obsah
v JTK kg kompletného

krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funk¢énd skupina: stabilizitory Erevnej mikroflory

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, zastipend
spolo¢nostou
DSM Nutritio-
nal Products Sp.
7.0.0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

ZloZenie doplnkovej ldtky
pripravok s obsahom Entero-
coccus lactis NCIMB 10415
obsahujtici minimalne:

— v mikroenkapsulovanej
forme so $elakom: 5 x
10° JTK/g doplnkovej
latky.

Tuhd forma.

Charakterizdcia iicinnej ldtky
zivotaschopné bunky baktérie
Enterococcus lactis NCIMB
10415

Analytickd metdda (')
Identifikdcia: metody sekve-
novania DNA alebo gélova
elektroforéza v pulznom poli
(PFGE) — CEN/TS 17697.

Stanovenie poctu mikroorga-
nizmov v kfmnej doplnkovej
latke, premixoch a kfmnej
zmesi: difdzna platnova
metdda pouzitim Zl¢ovo-
eskulinového agaru s azidom
(EN 15788).

macky

7 x10° -

V navode na pouzitie
doplnkovej latky

a premixov sa musia
uvéadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetren.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych 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 latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou dychacou
maskou a prostriedkami
na ochranu koze.

30. september
2034

AS
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Identifika¢né

Cislo kfmnej

doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela povolenia

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny M’alx -
obsah mainy
obsah
v JTK kg kompletného

krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové

litky (zlepSenie ¢revnych podmienok)

4b1705ii

DSM Nutritio-
nal Products
Ltd, zastipend
spolo¢nostou
DSM Nutritio-
nal Products Sp.
Z 0.0.

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

ZloZenie doplnkovej ldtky
pripravok s obsahom Entero-
coccus lactis NCIMB 10415
obsahujtci minimélne:

— v mikroenkapsulovanej
forme so $elakom: 5 x
10° JTK/g doplnkovej
latky.

Tuhd forma.

Charakterizdcia iicinnej ldtky
zivotaschopné bunky baktérie
Enterococcus lactis NCIMB
10415

Analytickd metdda (')
Identifikdcia: metddy sekve-
novania DNA alebo gélova
elektroforéza v pulznom poli
(PFGE) — CEN/TS 17697.

Stanovenie poc¢tu mikroorga-
nizmov v kfmnej doplnkovej
litke, premixoch a kfmnej
zmesi: difdzna platiova
metdda pouzitim ZlCovo-
eskulinového agaru s azidom
(EN 15788).

psy

2,5x10° -

1.

V navode na pouzitie
doplnkovej latky

a premixov sa musia
uvéadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia

s cie[om riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou dychacou
maskou a prostriedkami
na ochranu koZze.

30. september
2034

(")  Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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