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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2500
ze dne 11. prosince 2025

o povoleni pfipravku z Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus
licheniformis NRRL B-67649 jako dopliikové litky pro vykrm dribeZe a okrasné ptactvo (drZitel
povoleni: S.I.Lesaffre)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zadost o povoleni ptipravku z Bacillus velezensis PTA-
67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus licheniformis NRRL B-67649. Tato zadost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku z Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus
licheniformis NRRL B-67649 jako doplitkové latky pro vykrm kufat, vykrm jiné driibeze a okrasné ptactvo, pficemz
bylo pozddano o jeji zafazeni do kategorie ,zootechnické dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,stabilizatory stfevni
fléry*.

4 Evropsk)’f ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,uifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 6. kvétna 2025 (3
k zavéru, Ze ptipravek Bacillus velezensis NRRL B- 67647 Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus hchemformls NRRL
B-67649 je bezpecny pro cilové druhy, spotiebitele a Zivotn{ prostiedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze ptipravek
z Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus licheniformis NRRL B-67649,
v koncentrované formé, neni drazdivy pro kizi nebo oci. Vzhledem k podobnosti slozeni Ize tento zdvér rozsifit na
ztedénou formu, pokud je piipravek formulovin pouze s uhli¢itanem vapenatym. Obé formy by mély byt
povazovany za potenc1alne senzibilizujici ki a dychac1 cesty a jakakoli expozice prostiednictvim kiiZe a dychacich
cest je povazovana za riziko. Urad dale dospel k zévéru, ze prlpravek z Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus
pumilus NRRL B-67648 a NRRL B-67649 muze byt tc¢inny u vykrmu kufat, vykrmu jiné driabeze a okrasného
ptactva pfi navrhovaném minimdlnim obsahu pfidané litky 3 x 107 KTJ celkem/kg kompletnfho krmiva. Utad
nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodich
analyzy doplikové latky pfidané do krmiv pfedloZenou referenéni laboratofi, zi{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivé, ze piipravek z Bacillus velezensis NRRL B-67647,
Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus licheniformis NRRL B-67649 spliuje podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno pro vykrm
drtibeze a okrasné ptactvo. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na zdravi uzivatelt uvedené doplitkové latky.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 2025;23:¢9465, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9465.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2500/0j
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PRILOHA
et Miniméln{ Maximaln{
Idenvt}flkacm Jméno , . L, . . Druh nebo . obsah obsah Konec
cislo drzitel Naézev dopliikové |  SlozZeni, chemicky vzorec, popis, K . Maximalni o, . | .
doplikové raitele. latky analytickd metoda ategorie star : Jind ustanoveni platnostl
latk povoleni zvifat KTJ/kg kompletniho krmiva povoleni
atky o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni fléry.
4b1898 S.ILesaffre | Piipravek SloZeni dopliikové ldtky Vykrm - 3 x 107 - V navodu k pouziti 1. ledna
z Bacillus Pripravek z Bacillus velezensis drtibeze doplikové latky 2036
velezensis NRRL | NRRL B-67647, Bacillus ) a premixu musi byt
B-67647, pumilus NRRL B-67648 a Okrasné uvedeny podminky
Bacillus pumilus | Bacillus licheniformis NRRL ptactvo skladovéni a stabilita pfi

NRRL B-67648
a Bacillus
licheniformis
NRRL B-67649

B-67649 s celkovym obsahem
Bacillus spp. (pomér 1:1:1)
nejméne:

2 x 10* KTJ/g doplitkové latky.
Pevnd forma

Charakteristika ii¢inné ldtky
Vitdlni buniky Bacillus velezensis
NRRL B-67647, Bacillus
pumilus NRRL B-67648 a
Bacillus licheniformis NRRL
B-67649.

tepelném osetfeni.

Doplinkova latka smi byt
pouzivina soubézné

s témito kokcidiostatiky,
a to v souladu s jejich
pfislusnymi podminkami
povoleni jako doplitkové
latky: diklazuril, narasin,
maduramicin amonn}'/,
salinomycindt sodny,
monensindt sodny,
robenidin hydrochlorid,
kombinace narasinu

s nikarbazinem,
lasalocidem nebo
halofuginonem.
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Identifika¢ni .
dislo ]m.eno

doplitkové drzitele
oplitkové lent
litky povoleni

Nézev dopliikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
stafi

Maximalni

obsah

Miniméln{

obsah

KTJ/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec
platnosti
povoleni

Analytickd metoda (")

— Identifikace: metody
sekvenovani DNA nebo
gelovd elektroforéza
s pulznim polem (PFGE)
(CEN/TS 17697)

— Stanoveni poctu
mikroorganism
v doplitkové latce,
premixech a krmnych
smésich: plotnovd metoda
kultivace rozetfenim na
trypton-s6jovém agaru
(EN 15784)

Pro uzivatele dopliikové
latky a premix mus{
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni
postupy a organizacni
opattent, které budou fesit
piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloudit, musi se
doplikova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a kiiZe.

()  Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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