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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1468
z 22.jdla 2025

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 33862 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(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
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 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)  Vstilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom Bacillus
subtilis DSM 33862 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856. K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyzadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis DSM 33862 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
ako kifmnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat, priom sa pozaduje, aby sa doplnkova latka zaradila do
kategérie ,technologické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,,doplnkové latky do sildze“.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) v stanovisku z 15. oktébra 2024 (3 skonstatoval, ze
pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 33862 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 je bezpeny pre vSetky
druhy zvierat, pre spotrebitelov, ako aj pre Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze doplnkovd latka nie je
drazdiva pre pokozku, ale mala by sa povazovat za potencidlny kozny a respiracny senzibilizdtor a akdkolvek
expozicia cez pokozku a dychacie cesty sa povazuje za riziko. Tento zdver by sa vztahoval na vietky pripravky
obsahujtice dané G¢inné latky. Urad dalej skonstatoval, Ze pridanie uvedenej G¢innej latky v minimalnom mnoZstve
1 x 10° JTK/kg Cerstvého rastlinného materidlu ma potencidl zlepsit aerdbnu stabilitu sildZe z ¢erstvych rastlinnych
materidlov s obsahom suiny v rozmedzi od 32 % do 65 %.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Bacillus subtilis DSM 33862
a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.
Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif nepriaznivym uc¢inkom na zdravie pouzivatefov 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) 22(11), €9070, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9070.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,doplnkové litky do sildze, sa povoluje ako doplnkovd litka 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 22. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1468/oj
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PRILOHA
Identifikacné Minimalny | Maximdlny
¢islo kfmnej iy ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh a} e.bo Maximalny obsah obsah . . Koniec platnosti
f ; Doplnkovi latka PR kategéria Iné ustanovenia .
oplnkovej analytickd metdda Jvierat vek vJTK kg Cerstvého povolenia
Litky materidlu
Kategoéria: technologické doplnkové latky. Funkénd skupina: doplnkové litky do silize
1k1802 Bacillus subtilis ZloZenie doplnkovej ldtky vsetky druhy - - - V nédvode na pouZitie 12.8.2035
DSM 33862 Pripravok s obsahom Bacillus subtilis zvierat doplnkpve] latky .
a Lentilactobacillus . . a premixov sa musia
. DSM 33862 a Lentilactobacillus 1, .
buchneri DSM ; s uvadzat podmienky
buchneri DSM 12856 obsahujtici :
12856 skladovania.

najmenej 3,6 x 10" JTK/g doplnkovej
litky v pomere 1: 4 (7,2 x 10" JTK
Bacillus subtilis DSM 33862/g a 2,88
x 10" JTK Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856/g)

tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

Zivotaschopné bunky Bacillus subtilis
DSM 33862 a Lentilactobacillus
buchneri DSM 12856

Analytickd metdda ()

Identifikdcia Bacillus subtilis DSM
33862 a Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856:

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

— stanovenie mnozstva Bacillus
subtilis DSM 33862 v kimnej
doplnkovej latke: diftizna
platiiovd metdda na tryptén-
séjovom agare (EN 15784)

Minimdlna ddvka
doplnkovej latky, ak sa
nepouziva v kombindcii
s inymi
mikroorganizmami ako
doplnkovymi ldtkami do
silaze: 1 x 10° JTK kg
Cerstvého rastlinného
materidlu.

Doplnkovd ldtka sa musi
pouzivat iba s lahko

a stredne tazko
siliZovatelnym Cerstvym
rastlinnym

materidlom (%).

Na etikete doplnkovej
latky a premixov sa musi
uvéadzat: ,Odporiaca sa
pouzivat doplnkovi
latku 1k1802 len

s Cerstvym rastlinnym
materidlom s obsahom
susiny v rozmedzi od

32 %do 65 %.“
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Identifika¢né
¢islo kfmnej
doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,

Doplnkovd litka analytickd metoda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximilny
vek

Minimélny Maximdlny
obsah obsah

v JTK kg ¢erstvého
materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: technologické doplnkové litky. Funkénd skupina: doplnkové litky do sildze

— stanovenie mnozstva
Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 v kfmnej doplnkovejlatke:
diftizna platiiovd metdda (alebo
metdda liatych platni) s pouzitim
MRS agaru (EN 15787)

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organizacné opatrenia
s cielom riesit
potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami odstrani,
doplnkova latka

a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
prostriedkami na
ochranu koze

a dychacich ciest.

(")  Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.

() Lahko siliZovatelnd krmovina: > 3 % rozpustnych sacharidov v Cerstvom materidli; stredne tazko sildZovatelnd krmovina: 1,5 —
. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢

Komisie (ES) ¢

a posudzovanle a povolovanie kimnych doplnkovych latok (U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

3,0 % rozpustn)'lch sacharidov v Cerstvom materidli v stilade s nariadenim
. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadosti
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