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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2576
ze dne 18. prosince 2025

o povoleni pfipravku Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 jako dopliikové litky pro vSechny druhy driibeZe uréené ke snisce
nebo chovu (drZitel povoleni Chr. Hansen A[S), a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2020/1762,
pokud jde o povoleni pfipravku Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 jako dopliikové litky pro vykrm nebo odchov vSech druhi dribeze

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  Pripravek Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 byl
provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/1762 () povolen na dobu deseti let jako dopliikova litka pro vykrm nebo
odchov v8ech druhd drtbeze.

(3)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku Bacillus subtilis DSM
32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Zadost se tykd povoleni pifpravku z Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DMS 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DMS 25840 jako dopliikové litky pro vSechny druhy dribeze urcené ke sndsce nebo chovu,
pficemz bylo pozadano o zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky a funkéni
skupiny ,stabilizdtory strevni flory*.

(5) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o zménu podminek povoleni piipravku
Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840, jak je stanoveno
v provadécim nafizeni (EU) 2020/1762, pokud jde o pouZiti pro vykrm nebo odchov vSech druhii driibeze. Uvedend
zadost se tykala zmény podminek stivajictho povoleni zavedenim nové formule s desetindsobné zvysenou
koncentraci a¢innych latek v doplitkové latce (z 3,2 x 10° na 3,2 x 10" jednotek tvoficich kolonii (CFU)/g
dopliikové latky).

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) 20201762 ze dne 25. listopadu 2020 o povoleni piipravku Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 jako doplitkové latky pro vykrm nebo odchov vSech druht dribeze
(drzitel povoleni Chr. Hansen A[S) (U. vést. L 397, 26.11.2020, s. 14, ELI http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/1762/oj).
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(6)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 20. biezna 2025 (})
k zdvéru, ze piipravek Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 je bezpeény pro cilové druhy, véetné driibeze uréené ke sndsce nebo chovu, spotiebitele a Zivotni prostiedi.
Utad rovnéz dospél k zavéru, ze piipravek Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840, v obou forméch dopliikové latky, neni drdzdivy pro odi, ale je povazovin za litku
senzibilizujici kizi a dychac1 cesty a jakdkoli expozice prostfednictvim kize a dychacich cest je povazovdna za
riziko. Utad dale dospél k zévéru, ze prlpravek Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amy oltquefaaens DSM 25840 mitize byt 4c¢inny u veskeré drabeze pfi 1,6 x 10° CFU/kg krmiva a 5,4 x 10® CFU|l
vody k napdjeni. Urad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

(7)  Referencni laboratof zf{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zdvéru, ze zdvéry a doporuceni z pfedchoziho
posouzeni tykajiciho se jiné zZadosti o povoleni téze doplitkové latky, které drad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
20. biezna 2020 (%), jsou platné a pouiitelné i pro stavajici zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise
(ES) €. 378/2005 () se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratore nevyzadovala.

(8)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, ze piipravek z Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 naiizeni (ES)
¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno pro sndsku a odchov dribeze. Vedle
toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym d¢inkim
na zdravi uzivateld uvedené doplitkové latky.

(9) Komise se navic domniva, Ze povoleni pfipravkd Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 stile spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, pokud se
zméni podminky jeho povoleni pro pouziti pro vykrm nebo odchov vSech druhd dribeze zavedenim nové formule
s desetindsobné zvySenou koncentraci ti¢innych latek v doplitkové latce (z 3,2 x 10° na 3,2 x 10" jednotek tvoficich
kolonii (CFU)/g doplikové latky). Provadéci nafizeni (EU) 2020/1762 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem
zménéno.

(10) Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
pipravku Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 pro vykrm
nebo odchov viech druhii dribeze, je vhodné stanovit pfechodné obdobf, které by zicastnénym strandm umoznilo
pipravit se na plnéni novych pozadavka vyplyvajicich ze zmény povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravek uvedeny v pfiloze I, néleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
,stabilizdtory stievni flory“, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() EFSA Journal. 2025;23:9361. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9361.

() EFSA Journal 2020;18(4):6094. https:|/doi: 10.2903j.efsa.2020.6094.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Cldnek 2
Zména provadéciho nafizeni (EU) 2020/1762

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2020/1762 se nahrazuje piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

1. Doplikové latka Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
povolend podle provddéciho nafizeni (EU) 2020/1762, jakoZz i premixy obsahujici tuto doplitkovou latku, které jsou
uréené pro vykrm nebo odchov viech druhti driibeze, vyrobené a oznacené prede dnem 8. Cervence 2026 v souladu
s pravidly pouzitelnymi ptede dnem 8. ledna 2026, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
piisludnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplikovou latku uvedenou v odstavci 1, které jsou uréené pro vykrm
nebo odchov viech druhtt dribeze, vyrobené a oznacené piede dnem 8. ledna 2027 v souladu s pravidly pouzitelnymi
pfede dnem 8. ledna 2026, mohou byt nadéle uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani pifslusnych zdsob.
Cldnek 4
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 18. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I
Minimdln{ | Maximéln{ | Minimdln{ | Maximdln{
Identifikacni Jméno Druh nebo obsah obsah obsah obsah Konec
&islo drzitele Nézev Slozeni, chemicky vzorec, popis, Kateoorie Maximéln{ ind ustanovent latnosti
dopliikové .| dopliikové latky analytickd metoda & Stafi CFU[kg kompletntho J p .
L4tk povoleni zvifat kemiva o obsahu CFU[l vody k povoleni
e vihkosti 12 % napdjent
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1894 Chr. Bacillus subtilis | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny - 1,6 x 10° - 54 x 108 - Dopliikovd ldtka smi 8.ledna
Hansen A[S | DSM 32324, | .. ; i druhy byt pouzivdna ve vodé 2036
) .| PHipravek Bacillus subtilis o1 % P
Bacillus subtilis . I dribeze k napdjeni.
DSM 32325 | DSM 32324, Bacillus subtilis uréené ke
. DSM 32325 a Bacillus . V névodu pro pouZziti
a Bacillus . ) snasce uy g1
. amyloliquefaciens DSM doplikové latky
amyloliquefa- P nebo A 1
. 25840 s obsahem nejméné a premixt musi byt
ciens DSM . ol chovu p
25840 3,2 x 10° CFU/g doplikové uvedeny podminky

latky (1,6 x 10° CFU B.
subtilis DSM 32324/g; 1,0 x
10° CFU B. subtilis DSM
32325/ga 0,6 x 10° CFU B.
amyloliquefaciens DSM
25840/g) (pomér 1,6: 1,0:
0,6)

Pevnd forma

Charakteristika iicinné

litky

Zivotaschopné spory Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM
25840.

skladovéni, stabilita pfi
tepelném osetfeni

a stabilita ve vodé

k napdjeni.

Dopliikova latka smi
byt pouzivina
soubézné s témito
kokcidiostatiky, a to

v souladu s jejich
piislusnymi
podminkami povolent
jako doplikové latky:
diklazuril, dekochinat,
halofuginon,
monensin,
salinomycin, narasin,
kombinace
nikarbazinu a narasinu
nebo lasalocid.

SO

STOTTI6L “1 734 4N
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Identifika¢ni

dislo Jméno

o drzitele
doplikové leni
litky povoleni

Nézev
doplikové latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
stafi

Minimélni | Maximélni | Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah obsah obsah
CFU/kg kompletniho
krmiva o obsahu CFU/l Y.Od},’ k
napdjen{

vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec
platnosti
povolen{

Analytickd metoda (")

Identifikace: Metody
sekvenovani DNA nebo
gelova elektroforéza

s pulznim polem (PFGE)
(CEN/TS 17697)

Stanoveni poctu
mikroorganisma

v doplikové latce,
premixech, krmnych
smésich a ve vodé

k napdjent: plotnova metoda
kultivace rozetfenim na
trypton-s6jovém agaru (EN
15784)

Pro uZivatele
doplnkové latky

a premixt mus{
provozovatelé
krmivéiskych podnikt
stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatfent, které budou
fesit pfipadna rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatienimi vyloucit,
musi se doplitkovd
latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest a kiizZe.

(") 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

STOTTI61 “1 73894 74N
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PRILOHA It
Minimdln{ | Maximéln{ | Minimdln{ | Maximdln{
Identifikacni Jméno Druh nebo obsah obsah obsah obsah Konec
&islo drzitel Nézev Slozeni, chemicky vzorec, popis, k . Maximéln{ L, , | .
doplikové raftele. doplikové latky analytickd metoda ategorie staff CFU/kg kompletniho Jind ustanoveni platnostl
L4tk povoleni zvifat kemiva o obsahu CFU[l vody k povoleni
e vihkosti 12 % napdjent
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1894 Chr. Bacillus subtilis | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm - 1,6 x 10° - 54 x 108 - Dopliikovd litka smi | 16. prosince
Hansen A[S | DSM 32324, | .. ; i nebo byt pouzivdna ve vodé 2030
) .| PHipravek Bacillus subtilis P
Bacillus subtilis . I odchov k napdjeni.
DSM 32324, Bacillus subtilis .
DSM 32325 : viech p Coor
. DSM 32325 a Bacillus , V névodu pro pouZiti
a Bacillus . ) druhd uy g1
. amyloliquefaciens DSM o1 doplikové latky
amyloliquefa- 25840 s obsah P dribeze A by
ciens DSM S ODSALCIT NYMENC a premixii musi byt
25840 3,2 x 10° CFU/g doplikové uvedeny podminky

latky (1,6 x 10° CFU B.
subtilis DSM 32324/g; 1,0 x
10° CFU B. subtilis DSM
32325/ga 0,6 x 10° CFU B.
amyloliquefaciens DSM
25840/g) (pomér 1,6: 1,0:
0,6)

Pevnd forma

Charakteristika iidinné
litky

Zivotaschopné spory bunék
Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325
a Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840

skladovéni, stabilita pfi
tepelném osetfeni

a stabilita ve vodé

k napdjeni.

Dopliikova latka smi
byt pouzivina
soubézné s témito
kokcidiostatiky, a to

v souladu s jejich
piislusnymi
podminkami povolent
jako doplikové latky:
diklazuril, dekochinat,
halofuginon,
monensin,
salinomycin, narasin,
kombinace
nikarbazinu a narasinu
nebo lasalocid.

SO
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Identifika¢ni .
islo ) meno
ol 2 drzitele
doplikové leni
litky povoleni

Nézev
doplikové latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni

stari

Minimélni | Maximélni | Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah obsah obsah
CFU/kg kompletniho
krmiva o obsahu CFU/l Y.Od},’ k
napdjen{

vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec
platnosti
povolen{

Analytickd metoda (")

Identifikace: Metody
sekvenovani DNA nebo
gelova elektroforéza

s pulznim polem (PFGE)
(CEN/TS 17697)

Stanoveni poctu
mikroorganisma

v doplikové latce,
premixech, krmnych
smésich a ve vodé

k napdjent: plotnova metoda
kultivace rozetfenim na
trypton-s6jovém agaru (EN
15784).

Pro uZivatele
doplnkové latky

a premixt mus{
provozovatelé
krmivéiskych podnikt
stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatfent, které budou
fesit pfipadna rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy

a opatienimi vyloucit
nebo sniZit na
minimum, musi se
dopliikova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi
ochrannymi
prostiedky, véetné
ochrany dychacich
cest, bryli a rukavic.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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