Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria L
2025/2576 19.12.2025
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20252576
z 18. decembra 2025
o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny na znisku alebo
na reprodukciu (drzitel povolenia: Chr. Hansen A[S) a zmene vykondvacieho nariadenia
(EU) 2020/1762, pokial ide o podmienky povolenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM
32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 ako kimnej doplnkovej
litky pre vSetky druhy hydiny vo vykrme alebo hydiny chovanej na zniSku alebo na reprodukciu
(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

urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2 a ¢lanok 13 ods. 3,

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)  Pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1762 () povoleny na obdobie 10 rokov ako kimna doplnkova ldtka
pre vietky druhy hydiny vo vykrme alebo hydiny chovanej na zndsku alebo na reprodukciu.

(3)  Vsalade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840. K Ziadosti boli priloZené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Ziada sa v nej o povolenie pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny na zndsku alebo na reprodukciu
a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
,stabilizdtory ¢revnej mikroflory*.

(5) Vsdlade s ¢ldnkom 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o zmenu podmienok povolenia
pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840,
ako sa stanovuje vo vykondvacom nariadeni (EU) 2020/1762, pokial ide o pouzitie pre vietky druhy hydiny vo
vykrme alebo hydiny chovanej na znasku alebo na reprodukciu. Uvedend Ziadost sa tykala zmeny podmienok
existujiceho povolenia zavedenim novej formuldcie s desatndsobne zvySenou koncentriciou aktivnych latok
v doplnkovej latke [z 3,2 x 10° na 3,2 x 10" jednotiek tvoriacich kolénie (JTK)/g doplnkovej latky].

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1762 z 25. novembra 2020 o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324,

Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 ako kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy hydiny na vykrm
alebo chované na znasku alebo na plemeno (drzitel povolenia Chr. Hansen A[S) (U. v. EU L 397, 26.11.2020, s. 14, ELI: http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2020/1762/0j).
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(6)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad*) vo svojom stanovisku z 20. marca 2025 () skonstatoval, ze
pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
je za navrhovanych podmienok pouZivania bezpecny pre cielové druhy vrdtane druhov hydmy na znasku a na
reprodukciu, ako aj pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom
Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amy ollquefaaens DSM 25840 v oboch formach
doplnkovej ltky nie je drdzdivy pre oci, povazuje sa viak za kozny a resplracny senzibilizdtor a akdkolvek expozicia
cez kozu a dychacie cesty sa povazuje za riziko. Urad dalej dospel k zéveru, e pr1pravok Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 moze byt Gcinny v pripade vietkych druhov
hydiny pri 1,6 x 10° JTK/kg krmiva a 5,4 x 10* JTK/l vody na napdjanie. Urad nepovazoval za potrebné stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(7)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporticania, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajicom postidenti v stivislosti s inou Ziadostou o povolenie tej istej doplnkovej latky a ktoré boli
overené Gradom v jeho stanovisku z 20. marca 2020 ( ), st platné a uplatnitelné na stiCasnd Ziadost. V stlade
s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (°) sa preto nevyzadovala hodnotiaca sprava
referen¢ného laboratéria.

(8)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 spiia podmienky stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre vietky druhy hydiny na
znasku alebo na reprodukciu. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia
s cielom zabrénit negativnym t¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(9) Komisia sa okrem toho domnieva, Ze povolenie pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis
DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 nadalej spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 pri zmene podmienok daného povolenia, pokial ide o pouzitie pre vSetky druhy hydiny vo vykrme
alebo hydiny chovanej na zndsku alebo na reprodukciu zavedenim novej formuldcie s desatndsobne zvysenou
koncentraciou aktivnych litok v doplnkovej latke [z 3,2 x 10° na 3,2 x 10" )ednotlek tvoriacich koldnie (JTK)/g
doplnkovej latky]. Vykondvacie nariadenie (EU) 2020/1762 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(10) KedZe neexistujii Ziadne bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 pre
vSetky druhy hydiny vo vykrme alebo hydiny chovanej na zndsku alebo na reprodukciu, je vhodné poskytnat
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich zo
zmeny povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe I, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory crevnej mikrofléry”, sa povoluje ako doplnkovd litka vo vyZzive zvierat za podmienok
stanovenych v danej prilohe.

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

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(4):6094. https:[/d0i:10.2903 j.efsa.2020.6094.

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).
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Cldnok 2
Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) 2020/1762

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2020/1762 sa nahrddza prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Kfmna doplnkovd ldtka Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 povolena vykonavacim nariadenim (EU) 2020/1762 a premixy obsahujtice tito doplnkovd latku, uréené pre vietky
druhy hydiny vo vykrme alebo hydiny chovanej na zndsku alebo na reprodukciu a vyrobené a oznacené pred 8. jilom
2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 8. janudrom 2026, mozno nadalej uvadzat na trh a pouZivat az do vycerpania
prisludnych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice kimnu doplnkovi latku uvedend v odseku 1, uréené pre vsetky druhy
hydiny vo vykrme alebo hydiny chovanej na zndsku alebo na reprodukciu a vyrobené a oznacené pred 8. janudrom 2027
v stlade s pravidlami platnymi pred 8. janudrom 2026, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vyCerpania
prislusnych zdsob.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 18. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I
. Minimalny rl\r/llglxni ;7 Minimalny rl\r/llglxni ;7
Ifd,emlﬁ,k acne Nézov/meno Nézov . 1 .| Druh alebo . obsah obsah obsah obsah Koniec
cislo krmng drzitela doplnkovej Zlozenie, che.mlc/ky VZOICC, OIS, kategéria Maximélny Iné ustanovenia platnosti
doyil/n]lzovej povolenia latky analytickd metoda zvierat vek JTK kg kompletného povolenia
atky krmiva s obsahom | JTK/I vody na napéjanie
vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus subtilis | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - 1,6 x 10° - 54 x 10° - Doplnkovi litka sa 8. janudr
AS BDjCI:ﬁL?stfL;:hS Pripravok s obsahom Bacillus hy(zll;i}}llyna nmaoéz 5 é(;:;lzat vovode 2036
DSM 32325 subtilis DSM 32324, Bacillus ndsku
2 Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus alebo na V névode na pouzitie
amyloliquefa- amyloliquefaciens DSM 25840 reproduk- doplnkovej latky
cier)l/ s DgM obsahujtci minimélne: 3,2 x P ciu a premixov sa musia
oplnkovej lat uvéddzat podmien
25840 10° JTK/g doplnkovej latky idzat podmienky

(1,6 x 10° JTK B. subtilis
DSM 32324/g; 1,0 x 10° JTK
B. subtilis DSM 32325g
a0,6 x10°JTK B.
amyloliquefaciens DSM
25840/g) (pomer: 1,6: 1,0:
0,6)

Tuhé formy

Charakterizdcia iicinnej ldtky

Zivotaschopné spéry Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus

subtilis DSM 32325 a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840

skladovania, stabilita

pri tepelnom oSetreni
a stabilita vo vode na

napéjanie.

Doplnkovid latka sa
moze pouzivat sucasne
s nasledujticimi
kokcidiostatikami

v stlade s ich
prislusnymi
podmienkami
povolenia ako
kfmnych doplnkovych
latok: diklazuril,
dekochinit,
halofuginén,
monenzin,
salinomycin, narazin,
kombindcia
nikarbazinu a narazinu
alebo lasalocidu.

AS
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Identifika¢né
¢islo kfmnej
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Nézov
doplnkovej
latky

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metoda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Minimalny M?IX - Minimalny M?IX -
obsah mainy obsah mainy
obsah obsah

JTK kg kompletného

krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

JTK/1 vody na napdjanie

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda (')

Identifikdcia: metody
sekvenovania DNA alebo
gélovi elektroforéza

v pulznom poli (PFGE) -
(CEN/TS 17697)
Kvantifikdcia v kimnej
doplnkovej latke, premixoch,
kimnych zmesiach a vo vode
na napdjanie: diftizna
platiiovd met6da na trypton-
s6jovom agare (EN 15784)

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov prevadzkové
postupy a organizacné
opatrenia s cielom
rieit potencidlne
rizikd vyplyvajiice z ich
pouzivania. 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 kozZe.

(")  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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PRILOHA II
o Minimalny rl\r/llglxni ;7 Minimalny rl\r/llglxni ;7
Ifd,emlﬁ,k acne Nézov/meno Nézov . 1 .| Druh alebo . obsah obsah obsah obsah Koniec
¢islo kfmnej drzitel doplnkovei ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Kateobri Maximdlny . . ] .
dO lnkove' rzite a Op ’I'l ove] analytické metéda ate.gorla Vek / Iné ustanovenia p atnost.1
I;/ . ] povolenia latky zvierat JTK kg kompletného povolenia
atky krmiva s obsahom | JTK/I vody na napéjanie
vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus subtilis | ZloZenie doplnkovej ldtky vetky - 1,6 x 10° - 54 x10° - Doplnkovi litka sa 16. december
AlS DSM 32324, , , druhy moze pouzivat vovode 2030
) .. | Pripravok s obsahom Bacillus . P
Bacillus subtilis e ) hydiny vo na napdjanie.
DSM 32325 subtilis DSM 32324, Bacillus vikrme
2 Bacillus subtilis DSM 32325 a Bacillus alebo V névode na pouzitie
amyloliquefa- amyloliquefaciens DSM 25840 chované doplnkovej latky
cier)l/ s DgM obsahujtci minimélne: 3,2 x na znésku a premixov sa musia
25840 10° JTK/g doplnkovej latky alebo na uvadzat podmienky
3 s ) 1
(1,6 x 10° JTK B. subtilis reproduk- skl'adovama, steib1hta/
DSM 32324/g; 1,0 x 10° JTK ciu pri tepelnom oSetreni

B. subtilis DSM 32325g
a0,6 x10°JTK B.
amyloliquefaciens DSM
25840/g) (pomer: 1,6: 1,0:
0,6)

Tuhé formy

Charakterizdcia iicinnej latky
Zivotaschopné spéry buniek
Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325

a Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840

a stabilita vo vode na
napéjanie.

Doplnkovid latka sa
moze pouzivat sucasne
s nasledujticimi
kokcidiostatikami

v stlade s ich
prislusnymi
podmienkami
povolenia ako
kfmnych doplnkovych
latok: diklazuril,
dekochinit,
halofuginén,
monenzin,
salinomycin, narazin,
kombindcia
nikarbazinu a narazinu
alebo lasalocidu.
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Identifika¢né | .
a1 1. . | Ndzov/meno
¢islo kfmnej e
; drzitela
doplnkovej ovolenia
létky pov

Nézov
doplnkovej
latky

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metoda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Minimalny M'?IX - Minimalny M?IX -
obsah mainy obsah mainy
obsah obsah

JTK kg kompletného

krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

JTK/1 vody na napdjanie

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda (')

Identifikdcia: metody
sekvenovania DNA alebo
gélovi elektroforéza

v pulznom poli (PFGE) -
(CEN/TS 17697)
Kvantifikdcia v kimnej
doplnkovej latke, premixoch,
kimnych zmesiach a vo vode
na napdjanie: diftizna
platiiovd met6da na trypton-
s6jovom agare (EN 15784).

Pre pouzivatelov
uvedenej doplnkovej
latky a premixov
stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov prevadzkové
postupy a organizacné
opatrenia s ciefom
rieit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouZivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit alebo zniZit
na minimum,
doplnkova latka

a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami vratane
ochrannej dychacej
masky, okuliarov

a rukavic.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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