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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/168
z 30. janudra 2025

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 ako kimnej
doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat a o zmene vykonavacieho nariadenia (EU) & 399/2014

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

(2)  Pripravok s obsahom Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 (predtym s taxonomickym oznacenfm Lactobacillus
fermentum NCIMB 30169) bol vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 399/2014 povoleny na obdobie desiatich
rokov ako kimna doplnkovd latka pre vietky druhy zvierat (3.

(3)  V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 ako kfmnej doplnkovej latky pre vetky druhy
zvierat a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie kimnych doplnkovych latok ,technologické doplnkové
latky“ a do funkénej skupiny ,,doplnkové latky do sildze“. K ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad“) vo svojom stanovisku zo 17. aprila 2024 (*) skonstatoval,
ze pripravok s obsahom Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 je za podmienok pouZivania, ktoré su
v stcasnosti povolené nadalej bezpecny pre vietky druhy zvierat, pre spotrebitelov, ako aj pre Zivotné prostredie.
Takisto dospel k zaveru, Ze doplnkova litka by sa mala povazovat za potencidlny kozny a respiracny senzibilizator
a ze akdkolvek expozicia prostrednictvom koze a dychac1ch ciest sa povazuje za riziko. Urad nemohol vyvodit
Ziadne zdvery o potencidli doplnkovej ltky drazdit o¢i. Urad okrem toho uviedol, Ze netreba posudzovat G¢innost
doplnkovej latky, kedZe Ziadost o obnovenie povolenia neobsahuje ndvrh na zmenu alebo doplnenie podmienok
povodného povolenia, ktoré by mali vplyv na G¢innost danej doplnkovej latky.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporticania, ku ktorym sa
dospelo pri posudzovani met6dy analyzy pripravku s obsahom Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 ako
kfmnej doplnkovej ldtky v stvislosti s predchddzajiicim povolenim, st platné a pouZitelné na sicasnii Ziadost.
V stilade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava
referenéného laboratoria.

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

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) &. 399/2014 z 22. aprila 2014 o povolen{ pripravkov s obsahom Lactobacillus brevis DSM 23231,
Lactobacillus brevis DSMZ 16680, Lactobacillus plantarum CECT 4528 a Lactobacillus fermentum NCIMB 30169 ako kimnych
doplnkovych latok pre vsetky druhy zvierat (U. v. EU L 119, 23.4.2014, s. 40, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2014/399/oj).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(5):e8794.

() 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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(6)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Limosilactobacillus fermentum
NCIMB 30169 splia podmienky stanovené v cldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej
doplnkovej latky by sa preto malo obnovit. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabrdnif negativnym a¢inkom na zdravie pouzivatelov doplnkovej ldtky. Uvedenymi
ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

(7) 'V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 ako kfmnej
doplnkovej latky by sa vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 399/2014 malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné
obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z obnovenia povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v siilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,doplnkové latky do sildze®, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmena vykondvacieho nariadenia (EU) & 399/2014

V prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 399/2014 sa vypusta zdpis 1k20747 tykajici sa mikroorganizmu
LLactobacillus fermentum NCIMB 30169“.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia
Pripravok $pecifikovany v prilohe a krmiva obsahujtce tento pripravok, vyrobené a oznacené pred 20. februirom 2026

v stlade s pravidlami platnymi pred 20. februdrom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vyCerpania
existujicich zdsob.
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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
Statoch.

V Bruseli 30. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi-
kacné ¢islo
doplnkovej

latky

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximaélny
vek

Minimélny

obsah Maximélny obsah

v JTK kg Cerstvého materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoéria: technologické doplnkové litky. Funkénd skupina: doplnkové litky do silize

1k20747

Limosilactobacillus
fermentum NCIMB
30169

ZloZenie doplnkovej ldtky:

pripravok s obsahom Limosilactobacillus
fermentum NCIMB 30169 s minimélne
2,5 x 10" JTK|/g doplnkovej latky

Tuh4 forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky:
Zivotaschopné bunky Limosilactobacillus
fermentum NCIMB 30169.

Analytickd metdda ('):

Stanovenie po¢tu mikroorganizmov
Limosilactobacillus fermentum NCIMB
30169 v kimnej doplnkovej latke:

— diftzna platiovd metdda s pouzitim
MRS agaru (EN 15787)

Identifikdcia Limosilactobacillus fermentum
NCIMB 30169:

— metdda pulznej gélovej
elektroforézy (PFGE) — CEN/TS
17697 alebo met6da

sekvenovania DNA.

vietky
druhy

zvierat

1. V nidvode na pouzitie
doplnkovej latky a premixov
sa musia uvadzat podmienky
skladovania.

2. Minimalna ddvka doplnkovej
latky, ak sa nepouziva
v kombindcii s inymi
mikroorganizmami ako
doplnkovymi litkami do
silaze: 1 x 10 JTK kg
Cerstvého materidlu.

3. Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy
a organiza¢né opatrenia
s ciefom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstrani,
doplnkova latka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
prostriedkami na ochranu
koze, o¢i a dychacich ciest.

20. februdra
2035

(")  Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.

AS

STOTT'IE “TNT AN


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sk
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sk

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2025/168 z 30. januára 2025 o obnovení povolenia prípravku s obsahom Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 ako kŕmnej doplnkovej látky pre všetky druhy zvierat a o zmene vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 399/2014 
	PRÍLOHA 


