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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/2497
od 10. prosinca 2025.

o odobrenju pripravaka od Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 i Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 kao dodatka hrani za Zivotinje za perad za tov i perad uzgajanu za nesenje ili za
rasplod (nositelj odobrenja: Biomin GmbH)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za izdavanje
odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravaka od Enterococcus
faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri
DSM 33751 i Ligilactobacillus salivarius DSM 163 51. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravaka od Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 i Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
kao dodatka hrani za Zivotinje za pilice za tov, pilie uzgajane za nesenje, purane za tov, purane uzgajane za rasplod
i manje zastupljene vrste peradi za tov i uzgajane za nesenje ili za rasplod i njegovo razvrstavanje u kategoriju
dodataka ,zootehnicki dodaci”, funkcionalnu skupinu ,stabilizatori dobre crijevne flore”.

(4) Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 26. rujna 2023. () zakljucila da su
pripravci od Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM
16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 i Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 u predloZenim uvjetima
upotrebe sigurni za pilie za tov, piliCe uzgajane za nesenje, purane za tov, purane uzgajane za rasplod i manje
zastupljene vrste peradi za tov i uzgajane za nesenje ili za rasplod te za potrosace i okolis.. Agencija je takoder
zakljucila da se smatra da pripravak od Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 iLigilactobacillus salivarius DSM 16351 u
obje formulacije izaziva preosjetljivost disnih organa, ali ne nadrazuje kozu. Nije se mogao donijeti zaklju¢ak o tome
moze li dodatak nadrazivati oéi ili izazvati preosjetljivost koze. Nakon procjene dodatnih informacija koje je dostavio
podnositelj zahtjeva Agencija je u svojem misljenju od 6. svibnja 2025. (*) zakljucila da pripravak od Enterococcus
faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri
DSM 33751 i Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 mozZe biti u¢inkovit kod sve peradi za tov i peradi uzgajane za
nesenje ili za rasplod u koli¢ini od 1 x 10® CFU/kg potpune krmne smjese i 5 x 107 CFU/L vode za pice. Agencija je
smatrala da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste.

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELI: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2023.;21(10):8354. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8354.
() EFSA Journal. 2025.;23:¢9459. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9459.
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(5) Referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003 smatra da su zakljucci i preporuke iz prethodne
procjene u pogledu drugog zahtjeva za odobrenje istog dodatka koje je Agencija potvrdila u svojem misljenju od
26. rujna 2023.2 valjani i primjenjivi na predmetni zahtjev. Stoga se u skladu s ¢lankom 5. stavkom 4. tockom (a)
Uredbe Komisije (EZ) br. 378/2005 () nije zahtijevalo evaluacijsko izvjes¢e referentnog laboratorija.

(6) S obzirom na navedeno Komisija smatra da pripravci od Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 i Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi odobriti upotrebu tih
pripravaka za perad za tov i perad uzgajanu za nesenje ili za rasplod. Osim toga, Komisija smatra da bi trebalo
poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili $tetni ucinci na zdravlje korisnika tog dodatka.

(7)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje,
DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje

Pripravci navedeni u Prilogu, koji pripadaju kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,stabilizatori
dobre crijevne flore”, odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. prosinca 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

() Uredba Komisije (EZ) br. 378/2005 od 4. oZujka 2005. o detaljnim pravilima za provedbu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog

parlamenta i Vijeca koja se odnosi na duznosti i zadale Referentnog laboratorija Zajednice u odnosu na zahtjeve za odobrenjem
dodataka hrani za Zivotinje (SL L 59, 5.3.2005., str. 8., ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2005/37 8/0j).
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PRILOG
DIO L.
Naimania Najveca
Identifikacijski k ) lici ) dopustena
. ) Naziv . . Vrsta ili olicina koli¢ina Datum isteka
broj dodatka gt . Sastav, kemijska formula, opis, I . .
hrani nositelja Naziv dodatka litick d kategorija Najvisa dob Ostale odredbe vazenja
jram za odobrenja analiticka metoda Zivotinje CFU/kg potpune krmne odobrenja
Zivotinje ) ) )
) smjese s udjelom vlage od
12 %
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: stabilizatori dobre crijevne flore.
4b1897 Biomin | Enterococcus faecium | Sastav dodatka Perad za tov - 1x10° - U uputama za upotrebu 31. prosinca
GmbH DSM 33761, Pripravak od Enterococcus i p.erad dodaFka. i prerrllviksé. nz.ivode 2035.
Pediococcus faecium DSM 33761, uzgajana za se uvjeti skladistenja i
acidilactici Pediococcus acidilactici nesenje ili stabilqost pri toplinskoj
DSM 33758, DSM 33758, Bifidobacterium | Za rasplod obradi.
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Dodatak se moge
animalis DSM Limosilactobacillus reuteri DSM upotrebljavati istodobno
16284, 33751 i Ligilactobacillus sa sliededim
Limosilactobacillus | saliyarius DSM 16351 s kokcidiostaticima, u skladu
reuteri DSM minimalnim udjelom: s njihovim uvjetin’w
337511 4 x 10" CFUg (ukupno) s odobrenja kao dodataka
Ligilactobacillus najmanjom koncentracijom hrani za zivotinje:
salivarius DSM bakterija ik i diklazuril
16351 nikarbazin, diklazuril,

1,3 x 10" Enterococcus faecium
DSM 33761

1,3 x 10'° Pediococcus
acidilactici DSM 33758

1,2 x 10" Bifidobacterium
animalis DSM 16284

1,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 i

1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

dekokvinat ili halofuginon.

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike dodatka
i premiksa radi uklanjanja
moguctih rizika koji
proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcima i mjerama
rizici ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu za
di3ne organe, o¢i i kozu.
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Identifikacijski
broj dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv
nositelja
odobrenja

Naziv dodatka

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa dob

Naimania Najveca
Jman dopustena

kolicina |y Clicina

CFU/kg potpune krmne

smjese s udjelom vlage od

12%

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Kruti presvuceni oblik

Karakterizacija aktivne tvari
Zive stanice Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 i Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Analiticka metoda (")
Za identifikaciju Enterococcus
faecium DSM 33761,

Pediococcus acidilactici DSM

33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 i Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:

— metode sekvenciranja
DNK-aili gel-elektroforeza
u pulsiraju¢em polju
(PFGE) — CENJTS 17697

Za odredivanje brojnosti

Enterococcus faecium DSM

33761 u dodatku hrani za

Zivotinje, premiksima i

krmnim smjesama:

— metoda razmazivanja (ili
izlijevanja podloge) na
zuénom eskulin azid agaru
ili na Slanetz i Bartley
agaru (EN 15788)

dH
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Identifikacijski
broj dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv
nositelja
odobrenja

Naziv dodatka

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa dob

Naimania Najveca
Jman dopustena

kolicina |y Clicina

CFU/kg potpune krmne

smjese s udjelom vlage od

12%

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Za odredivanje brojnosti

Pediococcus acidilactici DSM

33758 u dodatku hrani za

Zivotinje, premiksima i

krmnim smjesama:

— metoda razmazivanja (ili
izlijevanja podloge) na
MRS agaru (EN 15786)

Za odredivanje brojnosti

Bifidobacterium animalis DSM

16284 u dodatku hrani za

zivotinje, premiksima i

krmnim smjesama:

— metoda razmazivanja (ili
izlijevanja podloge) na
MRS agaru (EN 15785)

Za odredivanje brojnosti

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 i Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351 u

dodatku hrani za Zivotinje,

premiksima i krmnim
smjesama:

— metoda razmazivanja (ili
izlijevanja podloge) na
MRS agaru (EN 15787)

(') Podaci o analitickim metodama dostupni su na

reports_hr.

sljede¢oj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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DIO II.
Identifikacijski . N Naimani Na]\{eca .
broj dodatlka Na.zw. . Sastav, kemijska formula, opis, Vrsta lh o kegliﬁ?n;a dopt'litena DaturVn 1§teka
hrani za nosuel)g Naziv dodatka analiticka metoda ka.teg(.)rfja Najvisa dob koli¢ina Ostale odredbe vazenja
o odobrenja Zivotinje odobrenja
zivotinje CFU[l vode za za pice
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: stabilizatori dobre crijevne flore.
4b1897i Biomin | Enterococcus faecium | Sastav dodatka Perad za tov - 5x 107 - U uputama za upotrebu 31. prosinca
GmbH DSM 33761, Pripravak od Enterococcus i perad dodatka navode se uvjeti 2035.
Pediococcus faecium DSM 33761, uzgajana za skladitenja i stabilnost u
acidilactici Pediococcus acidilactici nesenje ili vodi za pice.
DSM 33758, DSM 33758, Bifidobacterium za rasplod .
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Dodatak se upotrebljava u
animalis DSM Limosilactobacillus reuteri DSM vodi za pice.
16284, 337511 Ligilactobacillus Dodatak se moze
Limosilactobacillus | salivarius DSM 16351 s upotrebljavati istodobno
reuteri DSM minimalnim udjelom: sa sljede¢im
337511 1 x 10" CFU/g (ukupno) s kokcidiostaticima, uskladu
Ligilactobacillus najmanjom koncentracijom s njihovim uvijetima
salivarius DSM bakterija odobrenja kao dodataka
16351 3,25 x 10" Enterococcus

faecium DSM 33761

3,25 x 10 Pediococcus
acidilactici DSM 33758

3,0 x 10 Bifidobacterium
animalis DSM 16284

2,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 i

2,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.
Kruti (nepresvuceni) oblik

hrani za Zivotinje:
nikarbazin, diklazuril,
dekokvinat ili halofuginon.

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zzivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike dodatka
i premiksé radi uklanjanja
mogucih rizika koji

dH
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Identifikacijski
broj dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv
nositelja
odobrenja

Naziv dodatka

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa dob

Naimania Najveca
Jman dopustena

kolicina |y Clicina

CFU/l vode za za pice

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Karakterizacija aktivne tvari
Zive stanice Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 i Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Analiticka metoda (")

Za identifikaciju Enterococcus

faecium DSM 33761,

Pediococcus acidilactici DSM

33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 i Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:

— metode sekvenciranja
DNK-aili gel-elektroforeza
u pulsiraju¢em polju
(PFGE) — CEN/TS 17697

Za odredivanje brojnosti

Enterococcus faecium DSM

33761 u dodatku hrani za

zivotinje, premiksima,

krmnim smjesama i vodi za
pice:

— metoda razmazivanja (ili
izlijevanja podloge) na
zu¢nom eskulin azid agaru
ili na Slanetz i Bartley
agaru (EN 15788)

proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcima i mjerama
rizici ne mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu za
disne organe, o¢i i kozu.
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Identifikacijski
broj dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv
nositelja
odobrenja

Naziv dodatka

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa dob

Naimania Najveca
Jman dopustena

kolicina |y Clicina

CFU/l vode za za pice

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Za odredivanje brojnosti

Pediococcus acidilactici DSM

33758 u dodatku hrani za

Zivotinje, premiksima,

krmnim smjesama i vodi za

pice:

— metoda razmazivanja (ili
izlijevanja podloge) na
MRS agaru (EN 15786)

Za odredivanje brojnosti

Bifidobacterium animalis DSM

16284 u dodatku hrani za

Zivotinje, premiksima,

krmnim smjesama i vodi za

pice:

— metoda razmazivanja (ili
izlijevanja podloge) na
MRS agaru (EN 15785)

Za odredivanje brojnosti

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 i Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351 u

dodatku hrani za Zivotinje,

premiksima, krmnim
smjesama i vodi za pice:

— metoda razmazivanja (ili
izlijevanja podloge) na
MRS agaru (EN 15787)

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na

reports_hr.

sljede¢oj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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