Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria L
2025/2497 11.12.2025

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2497
z 10. decembra 2025

o povoleni pripravkov s obsahom Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 ako kimnej doplnkovej litky pre hydinu vo vykrme a hydinu chovanii na
zndsku alebo na reprodukciu (drZitel povolenia: Biomin GmbH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho 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 urCenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V salade s ¢ldankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend ziadost o povolenie pripravkov s obsahom
Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravkov s obsahom Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 ako
kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku, morky vo vykrme, morky chované na
reprodukciu a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a hydiny chovanej na zndsku alebo na reprodukciu
a zaradenia uvedenej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové litky* a do
funkénej skupiny ,stabilizatory ¢revnej mikroflory”.

(4) Eurépsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad) vo svojom stanovisku z 26. septembra 2023 ()
skonstatoval, Ze pripravky s obsahom Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 st
za navrhovanych podmienok pouZzivania bezpe¢né pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, morky vo
vykrme, morky chované na reprodukciu a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a hydiny chovanej na zndsku
alebo na reprodukciu, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto skonstatoval, Ze obe formy
pripravku s obsahom Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis
DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 sa povaZujii za respiraény
senzibilizator, ale nie st drdzdivé pre kozu. Nebolo mozné dospiet k zZiadnemu zdveru, pokial ide o potencial
doplnkovej latky drazdit oci alebo byt dermalnym senzibilizdtorom. Po postdeni dopliujicich informdcii, ktoré
predlozil Ziadatel, trad vo svojom stanovisku zo 6. mdja 2025 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Enterococcus
faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri
DSM 33751 a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 md potencidl byt a¢inny u vietkej hydiny vo vykrme a hydiny
chovanej na zndsku alebo na reprodukciu pri 1 x 10® JTK/kg kompletného krmiva a pri 5 x 107 JTK/l vody na
napdjanie. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(10):8354, https://doi.org[10.2903j.efsa.2023.8354.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9459, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9459.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2497oj
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Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporucania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom posidenti v stvislosti s inou Ziadostou o povolenie tej istej doplnkovej latky a ktoré boli
overené dradom v jeho stanovisku z 26. septembra 20232, sii platné a uplatnitelné na sicasnd Ziadost. V stilade
s Clankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢ 378/2005 (*) sa preto nevyzadovala hodnotiaca spréva
referen¢ného laboratéria.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravky s obsahom Enterococcus faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751
a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 spliiajii podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.
Pouzivanie uvedenych pripravkov by sa preto malo povolit v pripade hydiny vo vykrme a hydiny chovanej na
zndsku alebo na reprodukciu. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné opatrenia
s cielom zabranif negativnym u¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Povolenie

Pripravky 3pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory, sa povoluji ako doplnkova ldtka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Nadobudnutie G¢innosti

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

V)

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 10. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2497 oj
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PRILOHA
CAST1
Minimdlny | Maximdlny
Idenfl’ﬁkacne Nézov/ meno y . - Cy . Druh alebo s obsah obsah : :
cislo drzitel Nézov doplnkovej ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Kateobri Maximalny Iné ustanoveni Koniec platnosti
doplnkovej le a latky analytickd met6da atego ta vek v JTK[kg kompletného ¢ ustariovenia povolenia
latky povolenia zviera krmiva s obsahom

vlhkosti 12 %

Kategéria: zo

otechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory

4b1897

Biomin
GmbH

Enterococcus faecium
DSM 33761,
Pediococcus
acidilactici

DSM 33758,
Bifidobacterium
animalis DSM
16284,
Limosilactobacillus
reuteri DSM
33751

a Ligilactobacillus
salivarius DSM
16351

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok z Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici

DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
obsahujtci najmene;j:

4 x 10" JTK/g (celkovo)

s minimdlnou koncentriciou
baktérif

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 a

1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

hydina vo
vykrme
a hydina
chovand na
znasku
alebo na
reprodukciu

1x108 -

V ndvode na pouZitie
doplnkovej latky

a premixov sa musia
uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom osetrent.

Doplnkovi litka sa moze
pouzivat sucasne s tymito
kokcidiostatikami v stlade
s ich prislusnymi
podmienkami povolenia
ako kfmnych doplnkovych
latok: nikarbazin,
diklazuril, dekochindt
alebo halofuginén.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkovd latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami
naochranudychacich ciest,
o¢i a pokozky.

31. december
2035

STOTTIIL “1NI AN

AS



Minimalny | Maximdlny

IdenEl/flkacne Nazov|/ meno [ . _ — . Druh alebo s obsah obsah . .
islo drzitela Nézov doplnkovej Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Kateobria Maximdlny Iné ustanovenia Koniec platnosti

doplnkovej leni latky analytickd metéda 8 vek v JTK[kg kompletného povolenia
liky povolenia zvierat krmiva s obsahom

vlhkosti 12 %
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Tuh4 obalend forma

Charakterizdcia icinnej ldtky
Zivotaschopné bunky
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu Enterococcus

faecium DSM 33761,

Pediococcus acidilactici DSM

33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 a Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:

— met6dy sekvenovania
DNA alebo gélovd
elektroforéza v pulznom
poli (PFGE)-CEN/TS
17697.

Na stanovenie mnozstva

Enterococcus faecium DSM

33761 v kfimnej doplnkovej

latke, premixoch a kimnej

zmesi:

— diftizna platiiovd metoda
(alebo metdda liatych
platni) na zl¢ovo-
eskulinovom agare
s azidom alebo na
Slanetzovom-Bartleyho
agare (EN 15788).

AS
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Identifikac¢né ,
o Nézov/ meno
islo .
. drzitela
doplnkovej .
ldtky povolenia

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimalny | Maximdlny
obsah obsah

v JTK kg kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Na stanovenie mnozstva
Pediococcus acidilactici DSM
33758 v kimnej doplnkovej
latke, premixoch a kimnej
Zmesi:

— diftzna platriovd metdda
(alebo metdda liatych
platni) s pouzitim MRS
agaru (EN 15786).

Na stanovenie mnoZzstva

Bifidobacterium animalis DSM

16284 v kfmnej doplnkovej

latke, premixoch a kfmnej

Zmesi:

— diftizna platriovd metdda
(alebo metdda liatych
platni) s pouzitim MRS
agaru (EN 15785).

Na stanovenie mnozZstva

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 a Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351

v kfmnej doplnkovej latke,

premixoch a kimnej zmesi:

— diftizna platilovd metdda
(alebo metdda liatych
platni) s pouzitim MRS
agaru (EN 15787).

(") Podrobné informécie o analytickych metédach 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_en.
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CASTII

Identifikac¢né
islo
doplnkovej
latky

Nézov/ meno
drzitela
povolenia

Nézov doplnkovej

latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximalny
vek

Maximalny
obsah

Minimélny
obsah

v JTK/l vody na napdjanie

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funk

~

¢nd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory

4b1897i

Biomin
GmbH

Enterococcus faecium

DSM 33761,
Pediococcus
acidilactici
DSM 33758,
Bifidobacterium
animalis DSM
16284,

Limosilactobacillus

reuteri DSM
33751

a Ligilactobacillus
salivarius DSM
16351

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok z Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici

DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
obsahujtci najmene;j:

1 x 10" JTK/g (celkovo)

s minimdlnou koncentriciou
baktérif

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 a

2,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Tuhd (neobalend) forma

hydina vo
vykrme
a hydina
chovand na
znasku
alebo na
reprodukciu

5% 107 -

V navode na pouzitie
doplnkovej latky sa musia
uvadzat podmienky
skladovania a stabilita vo
vode na napdjanie.

Doplnkova latka sa musi
pouzivat vo vode na
napdjanie.

Doplnkovd latka sa moze
pouzivat sticasne s tymito
kokcidiostatikami v sulade
s ich prislusnymi
podmienkami povolenia
ako kfmnych doplnkovych
latok: nikarbazin,
diklazuril, dekochinat
alebo halofuginén.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne

rizikd vyplyvajice z ich

31. december
2035
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Identifikacné Nézov] meno Druh alebo Minimalny | Maximdlny
cislo oo Nézov doplnkovej ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, . Maximalny obsah obsah , . Koniec platnosti
d . drzitela y A kategéria Iné ustanovenia .
oplnkovej leni latky analytickd met6da orat vek povolenia
latky povolema zviera v JTK/l vody na napdjanie

Charakterizdcia ticinnej ldtky
Zivotaschopné bunky
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu Enterococcus

faecium DSM 33761,

Pediococcus acidilactici DSM

33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 a Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:

— metddy sekvenovania
DNA alebo gélova
elektroforéza v pulznom
poli (PFGE)-CEN/TS
17697.

Na stanovenie mnozZstva

Enterococcus faecium DSM

33761 v kimnej doplnkovej

latke, premixoch, kimnej

zmesi a vo vode na napdjanie:

— diftzna platriovd metoda
(alebo metdda liatych
platni) na zl¢ovo-
eskulinovom agare
s azidom alebo na
Slanetzovom-Bartleyho
agare (EN 15788).

pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovi latka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami
naochranudychacich ciest,
o¢i a pokozky.
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Identifika¢né
islo
doplnkovej
latky

Nézov/ meno
drzitela
povolenia

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny | Maximdlny
obsah obsah
v JTK/l vody na napéjanie

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Na stanovenie mnoZzstva

Pediococcus acidilactici DSM

33758 v kimnej doplnkovej

latke, premixoch, kimnej

zmesi a vo vode na napdjanie:

— diftizna platilovd metdda
(alebo metdda liatych
platni) s pouzitim MRS
agaru (EN 15786).

Na stanovenie mnoZzstva

Bifidobacterium animalis DSM

16284 v kfmnej doplnkovej

latke, premixoch, kimnej

zmesi a vo vode na napéjanie:

— diftizna platilovd metdda
(alebo metdda liatych
platni) s pouzitim MRS
agaru (EN 15785).

Na stanovenie mnozstva

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 a Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351

v kimnej doplnkovej latke,

premixoch, kimnej zmesi a vo

vode na napéjanie:

— diftzna platriovd metdda
(alebo metdda liatych
platni) s pouzitim MRS
agaru (EN 15787).

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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