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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/148
z 29. janudra 2025

o0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181 ako kimnej doplnkovej
litky pre telatd na chov a vo vykrme a pre odstavené prasiatka (drZitel povolenia: Chr. Hansen A[S)
a o zruSeni vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 797/2013

(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 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 litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Enterococcus faecium NCIMB 11181 SF bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
¢. 797/2013 () povoleny na desat rokov ako kimna doplnkovd litka pre telatd na chov a vo vykrme a pre
odstavcatd (odstavené prasiatka).

(3)  V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181 ako kfmnej doplnkovej latky pre telatd na chov a vo vykrme
a pre odstavené prasiatka a o zaradenie uvedenej doplnkovej ldtky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizdtory crevnej mikroflory*“. K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢ldnku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanovisku zo 14. novembra 2023 (}) skonstatoval, ze
pripravok s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181 (kmefi povodne s taxonomickym oznacenim Enterococcus
faecium a preklasifikovany na Enterococcus lactis) je za podmienok pouZivania, ktoré st v sticasnosti povolené, nadalej
bezpecny pre telatd na chov a vo vykrme (do 6 mesiacov) a odstavené prasiatka (do 35 kg), pre spotrebitelov
a zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181 v tuhej
forme doplnkovej latky rozpustnej vo vode sa nepovazuje za drazdivy pre pokoiku ani pre o¢i. Vzhladom na
b1elkov1novy charakter uc¢innej latky sa tuhé formy doplnkovej latky, ako aj jej tuhé, vo vode rozpustné formy
povazujd za respiracné senzibilizétory. Urad nemohol dospiet k zdveru o potenc1a11 tuhej formy doplnkovej latky
drazdit pokozku a odi, ani o potencidli oboch foriem doplnkovej litky sposobit koznd senzibilizdciu. V jeho
stanovisku dalej uviedol, Ze nie je potrebné posudzovat G&innost pripravku s obsahom Enterococcus lactis NCIMB
11181 v suvislosti s obnovenim povolenia, kedZe Ziadost o obnovenie povolenia nezahffia ndvrh na zmenu alebo
doplnenie podmienok povodného povolenia, ktoré by mali vplyv na G¢innost danej doplnkovej latky. Podla
zdverov tiradu uvedenych v jeho stanovisku z 1. februdra 2012 (%) je pripravok s obsahom Enterococcus lactis NCIMB
11181 dcinny pri zlepSovani zootechnickej uZitkovosti prasiatok a teliat, pricom minimdlna ¢innd davka pre
prasiatka je rddovo 1 x 10 JTK/kg krmiva a pre telaté priblizne 2 x 10 JTK/kg ndhradky mlieka, nezavisle od cesty
podania za predpokladu, Ze sa podd rovnakd dévka. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 797/2013 z 21. augusta 2013, ktorym sa povoluje pripravok Enterococcus faecium NCIMB
11181 ako kfmna doplnkova ldtka pre telatd na chov a na vykrm a pre odstavcatd (drzitel povolenia Chr. Hansen A[S) a ktorym sa
zruduje vykondvacie nariadenie (ES) & 1333/2004 (U. v. EU L 224, 22.8.2013, s. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/
797/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21:¢8466.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(2):2574.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/148/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/797/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/797/oj

U.v. EU L, 30.1.2025

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zavery a odporucania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni metddy analyzy pripravku s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181 ako kfmnej doplnkovej
latky v savislosti s predchddzajicim povolenim, st platné a pouzitelné v pripade stcasnej zZiadosti. V sulade
s ¢lankom 5 ods. 4 pism. ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava
referen¢ného laboratéria.

(6)  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. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa
preto malo obnovit. Komisia sa okrem toho domnieva, Ze minimdlny obsah $pecifikovany v prilohe je potrebné
prisposobit ac¢innej ddvke doplnkovej litky a Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia, aby sa zabranilo
nepriaznivym 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 lactis NCIMB 11181 ako kfmnej dopInkovej ldtky
by sa vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 797/2013 malo zrusit.

(8)  KedZe neexistuji bezpe¢nostné doévody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Enterococcus lactis NCIMB 11181, je vhodné poskytnif zainteresovanym strandm prechodné obdobie,
ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich z obnovenia povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ltok ,zootechnické doplnkové latky”
a do funkénej skupiny ,stabilizatory ¢revnej mikroflory*, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

ZruSenie

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 797/2013 sa zrusuje.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia

1. Pripravok 3pecifikovany v prilohe a premixy, ktoré ho obsahujt, vyrobené a oznacené pred 19. augustom 2025
v stlade s pravidlami platnymi pred 19. februdrom 2025, mozno aj nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujticich zdsob.

() 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.euelijreg/2005/37 80j).
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2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice pripravok Specifikovany v prilohe, vyrobené a oznacené pred
19. februdrom 2026 v silade s pravidlami platnymi pred 19. februdrom 2025, mozno aj nadalej umiestiiovat na trh
a pouzivat az do vyCerpania existujticich zasob.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 29. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifikaéné Minimalny | Maximdlny | Minimdlny rl\r/llglxni ]
entiiikacne Nézov/meno . . i Druh alebo Maxi- obsah obsah obsah Y Koniec
&slo L Doplnkova ZlozZenie, chemicky vzorec, .. ! obsah , . .
doplnkovej drzitela ldtka opis, analytickd metéda kategoria malny v JTK kg kompletného Iné ustanovenia platnosti
litky povolenia avierat vek krmiva s obsahom vlhkosti vJTK] ,YOd.y na povolenia
12% napdjanie
Kategoéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory Erevnej mikroflory
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | ZloZenie doplnkovej ldtky | odstavené - 1x10" - 5x10° - V  ndvode na | 19 februir
AlS lactis pripravok s obsahom prasiatka pouZitie 2035
NCIMB Enterococcus lactis NCIMB doplnkovej latky
11181 11181 obsahujtci a premixov sa

minimélne:
Tuhé forma: 5 x 10"°JTK/
g doplnkove;j latky.

Tuh4, vo vode rozpustnd
forma: 2 x 10" JTK/g
doplnkovej latky.
Charakterizdcia ticinnej
ldtky

zivotaschopné bunky
Enterococcus lactis
NCIMB 11181

Analytickd metdda ()
Stanovenie mnozstva
Gcinnej latky v kimnej
doplnkovej latke,
premixoch, kimnej
zmesi a vo vode: diftizna
platiiovd metdda

s pouzitim Zl¢ovo-
eskulinového agaru

s azidom (EN 15788)

Identifikdcia: metéda
pulznej gélovej
elektroforézy (PFGE) -
CENJTS 17697 alebo
metdda sekvenovania
DNA.

musia uviest
podmienky
skladovania,
stabilita pri
tepelnom oSetren{
avo vode na
napdjanie.

Pre odstavené
prasiatka do
hmotnosti 35 kg.

Forma doplnkove;j
latky rozpustnd vo
vode sa pouzivavo
vode na napdjanie.

Pri pouziti
doplnkovej ldtky
vo vode na
napéjanie sa musi
zabezpedit jej
homogénne
rozpustenie.

AS

$TOTT0E ‘TN AN
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Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkova
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec,
opis, analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny | Maximdlny | Minimdalny rl\r/llafg ]
obsah obsah obsah any
obsah
v JTK kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti vJTK] ,YOd.y na
napdjanie

12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory Erevnej mikroflory

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
odstrénit,
doplnkova latka

a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami -
ochrannou
dychacou maskou
aprostriedkamina
ochranu odf (iba
v pripade tuhej

formy) a koZe.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach st 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.

7

7
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Identifika¢né . Minimélny obsah Maximdlny obsah .
il Nézov/meno Zlosenie. chemicky Druh alebo Maximél Koniec
cso drzitela Doplnkovélatka ozenie, chemicky vzorec, kategdria aximainy TK ke kompletného krmi bsah Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej leni opis, analytickd met6da 8 vek v JTK kg kompletné 0 krmiva s 0bsanom leni
latky povoienia zvierat vlhkosti 12 % povolenia

Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizitory &

revnej mikroflory

4b1708

Chr. Hansen
AfS

Enterococcus
lactis
NCIMB11181

ZloZenie doplnkovej ldtky
pripravok s obsahom
Enterococcus lactisNCIMB
11181 obsahujtci
minimélne:

Tuhd forma: 5 x 10"
JTK/g doplnkovej latky.
Tuhd, vovode rozpustnd
forma: 2 x 10" JTK/g
doplnkovej latky.

Charakterizdcia ticinnej
latky

zZivotaschopné bunky
Enterococcus lactis
NCIMB 11181

Analytickd metdda (")
Stanovenie mnozstva
ucinnej latky v kfmnej
doplnkovej latke,
premixoch, kimnej
zmesi a vo vode: diftizna
platiiovd metdda

s pouzitim zl¢ovo-
eskulinového agaru

s azidom (EN 15788)

Identifikdcia: metdda
pulznej gélovej
elektroforézy (PFGE) —
CENJTS 17697 alebo
metdda sekvenovania
DNA.

Telatdna | 6 mesiacov
chovavo

vykrme

2 x10°

1.

V  ndvode na pouzitie
doplnkovej latky a premixov
sa musia uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Moze sa pozivat
v ndhradkdch mlieka pre
telatd na chov a vo vykrme.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovi ltka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochrannou
dychacou maskou

a prostriedkami na ochranu
odi (iba v pripade tuhej
formy) a koze.

19. februér
2035

(") 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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