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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2511
z 11. decembra 2025

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus paralicheniformis DSM 33902 a Bacillus subtilis DSM 33903
ako kfmnej doplnkovej litky pre prezivavce na produkciu mlieka/reprodukciu (drZitel povolenia:
Chr. Hansen A/[S)

(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 litkach
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) Vstlade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend ziadost o povolenie pripravku s obsahom Bacillus
paralicheniformis DSM 33902 a Bacillus subtilis DSM 33903. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované
podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus paralicheniformis DSM 33902 a Bacillus subtilis DSM 33903
ako kfmnej doplnkovej latky pre dojnice a iné prezivavce na produkciu mlieka, ktord sa ma zaradit do kategorie
,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,stabilizatory ¢revnej mikroflory*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 9. aprila 2025 (3) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom Bacillus paralicheniformis DSM 33902 a Bacillus subtilis DSM 33903 je za navrhovanych podmienok
pouzivania bezpeny pre cielové zvieratd, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok
s obsahom Bacillus paralicheniformis DSM 33902 a Bacillus subtilis DSM 33903 v oboch formach sa nepovazuje za
drézdivy pre pokozku ani odi, ale povaZuje sa za koiny a resplracny senzibilizdtor a akdkolvek expozicia cez
pokozku a dychacie cesty sa povazuje za riziko. Urad dalej usidil, Ze pripravok s obsahom Bacillus paralicheniformis
DSM 33902 a Bacillus subtilis DSM 33903 md potencidl byt G¢inny ako zootechnickd doplnkova ltka pre dojnice
a iné prezivavce na produkciu mlieka, ak sa pouziva v krmive a vo vode. Takisto dospel k zdveru, Ze minimélnu
Groven pouzivania pripravku v krmive moZno stanovit na tGrovni 3,8 x 10° JTK kg kompletného krmiva, zatial ¢o
minimalnu Groveii pouZivania vo vode mozno stanovit na zdklade dennej dévky na zviera (9,6 x 10° JTK na zviera)
a denného prijmu vody. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poZziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metédach analyzy kfmnej doplnkovej ltky v krmive predloZent
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom Bacillus paralicheniformis DSM

33902 a Bacillus subtilis DSM 33903 spliia podmienky povolenia stanovené v cldnku 5 nariadenia (ES)

¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre prezivavce na produkciu mlieka/

reprodukciu. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit
negativnym tc¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si 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:¢9426. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9426.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2511/o0j
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U.v.EUL, 12.12.2025

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry, sa povoluje ako doplnkovd ldtka vo vyZzive 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/2025/2511/0j
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PRILOHA
- ) Minimalny | Maximdlny | Minimédlny | Maximdlny
Ifj,emlﬁ,k acne Nézov/meno Nézov Zlozenie, chemicky Druh alebo . obsah obsah obsah obsah Koniec
cislo kfmnej drzitela doplnkovej vzorec, opis, analytickd kategéria Maximalny Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej oni e o ida 8 vek v JTK kg kompletného parns:
latky povolenia atky metoda zvierat krmiva s obsahom vlhkosti | v JTK/I vody na napéjanie povolenia
12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory.
4b1896 Chr. Bacillus Zlozenie doplnkovej prezivavce - 3,8 x 108 - 7,4 x107 - Doplnkovi latka 1. janudr
Hansen A/S | paralichenifor- | ldtky na sa moze pouzivat 2036
mis DSM Pripravok s obsahom | produkciu vo vode na
33902 Bacillus mlieka/ napéjanie.
a Bacillus paralicheniformis DSM | reproduk-
subtilis DSM | 33902 a Bacillus ciu V névode na
33903 subtilis DSM 33903 pouZitie
obsahujtici Bacillus doplnkovej latky

spp. v celkovom
minimédlnom
mnozstve 3,2 x 10"
JTK/g doplnkovej latky
(pomer 1: 1)

Tuhd forma

Charakterizdcia ii¢innej
latky

Zivotaschopné spéry
Bacillus
paralicheniformis DSM
33902 a Bacillus
subtilis DSM 33903

a premixov sa
musia uvadzat
podmienky
skladovania,
stabilita pri
tepelnom oSetren{
a stabilita vo vode
na napdjanie.

Ak sa doplnkova
latka pouziva vo
vode nanapdjanie,
musi sa pouzivat
tak, aby sa
zabezpecila
minimélna ddvka:
9,6 x 10° JTK/
zviera/defi.
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Identifikacné

Cislo kfmnej

doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Nézov
doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky
vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny | Maximédlny | Minimdlny | Maximdlny
obsah obsah obsah obsah
v JTK kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti | v JTK/l vody na napéjanie
12%

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda (")
Na stanovenie poctu

v kfmnej doplnkovej
latke, kfmnej zmesi
avo vode na
napéjanie: diftizna
platiiova met6da na
trypton-s6jovom agare
(EN 15784)

Na identifikdciu:
met6dy sekvenovania
DNA alebo gélova
elektroforéza

v pulznom poli (PFGE)
(CENJTS 17697)

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky
a premixov
stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych
podnikov
prevadzkové
postupy

a organizacné
opatrenias cielom
riesit potencidlne
rizika vyplyvajtce
z ich pouzZivania.
Ak uvedené rizikd
nemozno
takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit,
doplnkova latka

a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu
dychacich ciest

a pokozky.

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st 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?prefLang=sk.
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