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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2497
ze dne 10. prosince 2025

o povoleni pfipravki z Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 jako dopliitkové litky pro vykrm driibeZe a odchov dritbeZe ke sndsce nebo
k reprodukci (drzitel povoleni: Biomin GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodam:

(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 ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla predlozena Zadost o povoleni ptipravkd z Enterococcus faecium
DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351. Tato Zddost byla poddna spolu s Gdaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Zadost se tykd povoleni piipravkd z Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilacticic DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 jako doplikové latky pro vykrm kufat, odchov kufic, vykrm krit, odchov krit a vykrm a odchov
mensinovych druhil driibezZe, pfi¢emz bylo pozddano o jeji zafazeni do kategorie ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,stabilizdtory stfevni flory“.

(4)  Ufad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ifad*) dospél ve svém stanovisku ze dne 26. zaff 2023 () k zavéru, Ze za
navrhovanych podminek pouziti jsou pipravky z Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilacticic DSM
33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 bezpecné pro vykrm kufat, odchov kufic, vikrm krit, odchov kriit a vikrm a odchov mensinovych druht
drtibeze, jakoZ i pro spotiebitele a Zivotni prostfedi. Utad rovnéz dospél k zavéru, ze obé formy piipravku
z Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilac-
tobacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 jsou povazovany za litku senzibilizujici dychaci
cesty, ale nejsou drazdivé pro kizi. Nebylo mozné ucinit Zadny zavér ohledné potencidlu doplikové latky drazdit o¢i
nebo senzibilizovat kazi. Po posouzeni dopliujicich informaci, které Zadatel pfedlozil, dospél ufad ve svém
stanovisku ze dne 6. kvétna 2025 () k zavéru, Ze ptipravek z Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 a Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 mizZe byt G¢inny u vykrmu veskeré dribeze a odchovu veskeré dribeze ke sndsce nebo k reprodukci
v mnozstvi 1 x 10% KTJ/kg kompletniho krmiva a 5 x 107 KTJ/l vody k napdjeni. Ufad nepovazoval zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2023;21(10):8354. https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8354.
() EFSA Journal. 2025;23:¢9459. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9459.
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UF. vést. L, 11.12.2025

(5)  Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zavéry a doporuceni z pfedchoziho
posouzeni tykajiciho se jiné zddosti o povoleni téze doplitkové latky, které tfad ovéfil ve svém stanovisku ze dne
26. zafi 20232, jsou platné a pouzitelné i pro stdvajici zadost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise (ES)
¢. 378/2005 (%) se proto hodnotici zpréva referen¢ni laboratofe nevyzadovala.

(6) Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Zze pfipravky z Enterococcus faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilacticic DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751
a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 spliiuji podminky stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003.
Pouzivani uvedenych p¥pravki by proto mélo byt povoleno pro vykrm driibeze a odchov dribeze ke snace nebo
k reprodukci. Vedle toho se Komise domniva, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepfiznivym ¢inkéim na zdravi uzivateld uvedené dopliikové latky.

(7)  Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluji jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
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 pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 18312003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2497 oj
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PRILOHA

CASTI
Minimélni | Maximdlni
Identifika¢ni . obsah obsah
cislo érrj‘en(l) Naézev dopliikové Slozent, chemicky vzorec, popis, Iiruh nebo Maximalni .y . Konec platnosti
doplikové ertle ¢ latky analytickd metoda ategorie StaF KT]J/kg kompletniho Jind ustanoveni povoleni
latky povolent zvirat krmiva o obsahu vlhkosti
12%
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni fléry.
4b1897 Biomin | Enterococcus faecium | SloZeni doplitkové ldtky Vykrm - 1x10°8 - V ndvodu pro pouZiti 31. prosince
GmbH DSM 33761, Pripravek z Enterococcus drtibeze doplikové latky a premixd 2035
Pediococcus faecium DSM 33761, a odchov musi byt uvedeny
acidilactici Pediococcus acidilactici driibeze ke podminky skladovani
DSM 33758, DSM 33758, Bifidobacterium snéasce nebo a stabilita pfi tepelném
Bifidobacterium animalis DSM 16284, k repro- oSetfeni.
‘;2‘;";}:5 DSM Limosilacto?qcillus reuteri DSM dukci Dopliikovi ldtka smi byt
Linosilactobacil 33751 a Ligilactobacillus pouzivna soubé&zné
imosilactobacillus | salivarius DSM . A
reuteri DSM 16351 s obsahem nejméné: s témito kokc1d1f)§Fat1ky,
33751 : a to v souladu s jejich

a Ligilactobacillus
salivarius DSM
16351

4 x 10" KTJ/g (celkem)

s minimdln{ koncentraci
bakterif

1,3 x 10" Enterococcus faecium
DSM 33761,

1,3 x 10" Pediococcus
acidilactici DSM 33758,

1,2 x 10" Bifidobacterium
animalis DSM 16284,

1,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 a

1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

piislusnymi podminkami
povoleni jako doplikové
latky: nikarbazin,
diklazuril, dekochindt
nebo halofuginon.

Pro uzivatele dopliikové
latky a premixt musi
provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
které budou Fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
aopatfenimivyloucit, musi
se doplitkovd latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest, o¢f a kiiZe.

STOTTITL “1 73894 74N
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povolen{

Nézev dopliikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimédlni | Maximélni

obsah obsah

KTJ/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti
12 %

Jind ustanoveni{

Konec platnosti
povoleni

Pevnd potahovand forma

Charakteristika icinné ldtky
Vitdlni buniky Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci Enterococcus

faecium DSM 33761,

Pediococcus acidilactici DSM

33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 a Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:

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

Pro stanoveni po¢tu bakteri

Enterococcus faecium DSM

33761 v dopliikové latce,

premixech a krmnych

smésich:

— plotnové metoda kultivace
(rozetfenim nebo zalitim)
na zlu¢-eskulin-azidovém
agaru nebo Stanetz-
Bartleyho agaru (EN
15788)

SO

STOTTILL “173A 4N
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povolen{

Nézev dopliikové
latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimédlni | Maximélni

obsah obsah

KTJ/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti
12%

Jind ustanoveni{

Konec platnosti
povoleni

Pro stanoven{ po¢tu bakteri
Pediococcus acidilactici DSM
33758 v dopliikové latce,
premixech a krmnych
smésich:
— plotnovéd metoda kultivace
(rozetfenim nebo zalitim)
na agaru MRS (EN 15786)
Pro stanoveni po¢tu bakterif
Bifidobacterium animalis DSM
16284 v doplikové latce,
premixech a krmnych
smésich:
— plotnova metoda kultivace
(rozetienim nebo zalitim)
na agaru MRS (EN 15785)
Pro stanoveni po¢tu bakteri
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
v doplitkové latce, premixech
a krmnych smésich:
— plotnovéd metoda kultivace
(rozetienim nebo zalitim)
na agaru MRS (EN 15787)

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze

evaluation-reports_cs.

ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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CASTII

Identifika¢ni . Minimélni | Maximdlni
cislo érrj‘eno Naézev dopliikové Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni obsah obsah . . Konec platnosti
doplikové rznele, latk analytickd metoda kategome staF{ Jind ustanoveni ovolen{
5 leni Y 4 zvifat T p
latky pove KTJ/l vody k napdjeni
Kategorie: zootechnické dopliikové latky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory.
4b1897i Biomin | Enterococcus faecium | SloZeni doplitkové ldtky Vykrm - 5x 107 - V névodu pro pouZiti 31. prosince
GmbH DSM 33761, Pripravek z Enterococcus driibeze doplnkové latky musi byt 2035
Pediococcus faecium DSM 33761, a odchov uvedeny podminky
acidilactici Pediococcus acidilactici drtibeze ke skladovani a stabilita ve
DSM 33758, DSM 33758, Bifidobacterium snasce nebo vodé k napdjeni.
Bifidobacterium animalis DSM 16284, k repro- Doplitkové latk p
animalis DSM Limosilactobacillus reuteri DSM dukci opmkova ztv 12 semust
16284, 33751 a Ligilactobacillus pouzit ve vode k napajent.
Limosilactobacillus | salivarius DSM Doplitkovd latka smi byt
reuteri DSM 16351 s obsahem nejméné: pouzivana soubézné
33751 1 x 10" KTJ/g (celkem) s témito kokcidiostatiky,

a Ligilactobacillus
salivarius DSM
16351

s minimdln{ koncentraci
bakterif

3,25 x 10" Enterococcus
faecium DSM 33761,

3,25 x 10" Pediococcus
acidilactici DSM 33758,

3,0 x 10" Bifidobacterium
animalis DSM 16284,

2,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 a

2,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.
Pevna (nepotahovand) forma

a to v souladu s jejich
piislusnymi podminkami
povoleni jako doplikové
latky: nikarbazin,
diklazuril, dekochindt
nebo halofuginon.

Pro uzivatele dopliikové
latky a premixt musi
provozovatelé
krmivéfskych podnika
stanovit provozni{ postupy
a organizacni opatfent,
které budou Fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z jejich

SO

STOTTILL “173A 4N
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Identifika¢ni méno Druh nebo Minimélni | Maximdlni
cislo Jm Naézev dopliikové Slozent, chemicky vzorec, popis, . Maximdlni obsah obsah ., . Konec platnosti
o drzitele p -y kategorie Jind ustanoveni p
doplikové len latky analytickd metoda 2 Staff povoleni
latky povolent zvitat KTJ/l vody k napajeni

Charakteristika ticinné ldtky
Vitdlni buniky Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Analytickd metoda (')
Pro identifikaci Enterococcus
faecium DSM 33761,

Pediococcus acidilactici DSM

33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 a Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:

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

Pro stanoveni poctu bakteri

Enterococcus faecium DSM

33761 v dopliikové latce,

premixech, krmnych smésich

a vodé k napdjent:

— plotnova metoda kultivace
(rozetienim nebo zalitim)
na zlu¢-eskulin-azidovém
agaru nebo Stanetz-
Bartleyho agaru (EN
15788)

pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
aopatienimi vyloucit, musi
se doplitkova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané
dychacich cest, o¢i a kiize.

STOTTITL “1 73894 74N
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Identifika¢ni méno Druh nebo Minimélni | Maximdlni
cislo Jm Naézev dopliikové Slozent, chemicky vzorec, popis, . Maximdlni obsah obsah ., . Konec platnosti
o drzitele p -y kategorie Jind ustanoveni p
doplikové len latky analytickd metoda 2 Staff povoleni
latky povolent zvitat KTJ/l vody k napajeni

Pro stanoveni po¢tu bakterif
Pediococcus acidilactici DSM
33758 v doplnkové latce,
premixech, krmnych smésich
a vodé¢ k napdjent:
— plotnovd metoda kultivace
(rozetienim nebo zalitim)
na agaru MRS (EN 15786)
Pro stanoveni poctu bakteri
Bifidobacterium animalis DSM
16284 v dopliikové latce,
premixech, krmnych smésich
a vodé k napdjent:
— plotnovéd metoda kultivace
(rozetfenim nebo zalitim)
na agaru MRS (EN 15785)
Pro stanoveni po¢tu bakteri
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 a Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351
v dopliikové latce, premixech,
krmnych smésich a vodé
k napdjent:
— plotnovéd metoda kultivace
(rozetfenim nebo zalitim)
na agaru MRS (EN 15787)

(")  Podrobné informace o analytickych metodidch 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_cs.

SO
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