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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2500
z 11. decembra 2025

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648
a Bacillus licheniformis NRRL B-67649 ako kfmnej doplnkovej litky pre hydinu vo vykrme a okrasné
vtiky (drzitel povolenia: S.I.Lesaffre)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
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 ldtok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vsilade s cldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom Bacillus
velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus licheniformis NRRL B-67649. K Ziadosti boli
prilozené ddaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648
a Bacillus licheniformis NRRL B-67649 ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, int hydinu vo vykrme
a okrasné vtdky, ktord sa md zaradit do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
,stabilizdtory ¢revnej mikroflory*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku zo 6. méja 2025 (3 skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus licheniformis NRRL B-67649 je
za navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto
skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus
licheniformis NRRL B-67649 v koncentrovanej forme nie je drdzdivy pre koZu ani o¢i. Vzhladom na podobnost
zloZenia mozno tento zdver rozsirit na zriedent formu za predpokladu, Ze pripravok je formulovany len
s uhli¢itanom vépenatym. Obe formy doplnkovej litky sa povazuji za kozné a respiraéné senzibilizdtory
a akdkol'vek expozicia cez pokozku alebo dychacie cesty sa povazuje za riziko. Urad dalej skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus licheniformis NRRL B-67649
moZe byt Géinny v pripade kurciat vo vykrme, inej hydiny vo vykrme a okrasnych vtdkov pri navrhovanej
minimélnej Grovni zahrnutia 3 x 107 celkovych JTK/kg kompletnych krmiv. Urad nepovazoval za potrebné stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metédach analyzy kimnej
doplnkovej latky v krmive predlozend referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahomBacillus velezensis NRRL B-67647,
Bacillus pumilus NRRL B-67648 a Bacillus licheniformis NRRL B-67649 spliia podmienky povolenia stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre hydinu vo
vykrme a okrasné vtdky. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabranif negativnym tGcinkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9465, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9465.
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U.v.EUL, 12.12.2025

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa povoluje ako doplnkova litka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 11. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2500/0j
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PRILOHA
o Minimalny Maximalny
Idenfl/flkacne Nizov/meno | Nazov pridavnej _— — . Druh alebo o obsah obsah Koniec
&islo drzitel 14tk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, k Y Maximalny Iné . | .
doplnkovej rm{e a ay h analytickd metdda ategoria vek v JTK kg kompletného ne ustanovenia P atnlost.l
létky povolenia V potravinac zvierat krmiva s obsahom vlhkosti povolenia
12 %
Kategoria: zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1898 S.ILesaffre | pripravok ZloZenie doplnkovej ldtky hydina vo - 3 x 107 - V névode na pouzitie 1. janudr
s obsahom pripravok z Bacillus velezensis vykrme doplnkovej latky 2036
Bacillus NRRL B-67647, Bacillus ) a premixu sa musia
velezensis NRRL | pumilus NRRL B-67648 a okrilsne uvadzat podmienky
B-67647, Bacillus licheniformis NRRL vtdky skladovania a stabilita pri

Bacillus pumilus
NRRL B-67648
a Bacillus
licheniformis
NRRL B-67649

B-67649 s celkovym obsahom
Bacillus spp. (v pomere 1:1:1)
minimalne:

2 x 10* JTK/g doplnkovej
latky.

Tuhé formy

Charakterizdcia iicinnej ldtky
pripravok s obsahom Bacillus
velezensis NRRL B-67647,
Bacillus pumilus NRRL
B-67648 a

Bacillus licheniformis NRRL
B-67649.

tepelnom osetreni.

Doplnkovd latka sa moze
pouzivat sticasne s tymito
kokcidiostatikami

v stlade s ich prislusnymi
podmienkami povolenia
ako kfmnych
doplnkovych latok:
diklazuril, narazin,
maduramicin aménny,
salinomycin sodny,
monenzin sodny,
robenidin hydrochlorid,
kombindacia narazinu

s nikarbazinom,
lasalocidom alebo
halofuginénom.
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Identifika¢né

o Nézov/meno
cislo Bl
. drzitela
doplnkovej povolenia
latky

Nézov pridavnej
latky
v potravindch

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metoda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdalny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah

v JTK kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti
12%

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda ()

— Identifikdcia: metddy
sekvenovania DNA alebo
gélovi elektroforéza
v pulznom poli (PFGE)
(CEN/TS 17697)

— Stanovenie po¢tu v kimnej
doplnkovej latke,
premixoch, kfmnej zmesi:
diftizna platiiovd met6da
na trypton-s6jovom agare
(EN 15784)

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, doplnkové ldtka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na ochranu

dychacich ciesta pokozky.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach sa 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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