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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1468
ze dne 22. ¢ervence 2025

o povoleni pfipravku z Bacillus subtilis DSM 33862 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 jako
doplitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku z Bacillus subtilis DSM
33862 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856. Tato Zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003.

(3) Zé&dost se tykd povoleni piipravku z Bacillus subtilis DSM 33862 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 jako
dopliikové latky pro vSechny druhy zvifat, pfiemz bylo pozadéno o zafazeni uvedené dopliikové latky do kategorie
Ltechnologické dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,doplikové latky k silaZovani*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,tifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 15. Hjna 2024 () k zévéru,
ze doplitkova latka sestdvajici z ptipravku z Bacillus subtilis DSM 33862 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 je
bezpecna pro vSechny druhy zvifat, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Rovnéz dospél k zavéru, ze dopliikova latka neni
drazdiva pro kizi, ale méla by byt povazovana za potencidlné senzibilizujici kiiZi a dychaci cesty a jakdkoli expozice
prostiednictvim kiiZe a dychacich cest je povaZovana za riziko. Posledné uvedeny zavér by se vztahoval na vSechny
pifpravky obsahujici G¢inné latky. Urad ddle dospél k zdvéru, Ze ptidéni doplitkové latky v minimalnim mnoZstvi 1
x 10* CFU[kg ¢erstvého rostlinného materidlu méd potencidl zlepsit acrobni stabilitu sildze z Cerstvého rostlinného
materidlu s obsahem susiny v rozmezi od 32 % do 65 %.

(5) Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze ptipravek z Bacillus subtilis DSM 33862
a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by
pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivé, Ze by méla byt pfijata vhodna
ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym ¢inkiim na zdravi uZivateli uvedené doplnkové latky.

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

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 22(11), €9070. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9070.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, nileZejici do kategorie dopliikovych latek ,technologické doplikové latky” a funkéni skupiny
,doplikové latky k sildZovdni®, se povoluje jako doplikovid ltka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 22. Cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1468/oj
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PRILOHA
Identifika¢n{ Druh neb Miniméln{ Maximaln{
cislo L1z Slozeni, chemicky vzorec, popis, ruhl nevo Maximalni obsah obsah . ; Konec platnosti
oL Dopliikova latka - kategorie Jind ustanoveni .
doplikové analytickd metoda 2 stari povoleni
latky zvirat CFU/kg ¢erstvého materialu
Kategorie: technologické doplitkové ldtky. Funkéni skupina: doplitkové litky k sildZovdni
1k1802 Bacillus subtilis Slozeni dopliikové litky Viechny - - - V névodu k pouziti 12.8.2035

DSM 33862

a Lentilactobacillus
buchneri DSM
12856

Ptipravek z Bacillus subtilis DSM
33862 a Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856 s obsahem nejméné 3,6
x 10" CFU/g doplnkové latky

s pomérem 1:4 (7,2 x 10" CFU
Bacillus subtilis DSM 33862/g a 2,88
x 10" CFU Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856/g)

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky

Zivé bunky Bacillus subtilis DSM
33862 a Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856

Analytickd metoda (")

Identifikace Bacillus subtilis DSM
33862 a Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856:

— Metody sekvenovani DNA nebo
gelovd elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) (CENJTS 17697)

— Stanoveni poctu Bacillus subtilis
DSM 33862 v dopliikové latce:
plotnovd metoda kultivace
rozetfenim na trypton-sdjovém
agaru (EN 15784)

druhy zvifat

doplnkové latky

a premixt musi byt
uvedeny podminky
skladovani.

Minimaélni ddvka
doplnkové latky, pokud
neni pouzita vkombinaci
s jinymi mikroorganismy
jako dopliikovymi
latkami k sildzovéani: 1 x
10® CFU/kg ¢erstvého
rostlinného materidlu.

Doplikovd latka se
pouzije pouze v cerstvém
rostlinném materidlu,
ktery lze sildzovat
snadno a s mirnymi
obtizemi (%).

Na etiketé dopliikové
latky a premix® musi byt
uvedeny tyto tidaje:
,Doplitkovou ldtku
1k1802 se doporucuje
pouzivat pouze

v Cerstvém rostlinném
materidlu s obsahem
susiny v rozmez{ od 32
do 65 %.”
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Identifika¢ni Miniméln{ Maximaln{
o . i . Druh nebo N .
cislo L1z SloZeni, chemicky vzorec, popis, : Maximalni obsah obsah o . Konec platnosti
1 Dopliikova ldtka - kategorie Jind ustanoveni .
doplikové analytickd metoda 2 stafi povoleni
latky zvirat CFU/kg ¢erstvého materialu
Kategorie: technologické doplitkové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k sildZovdni
— Stanoveni poc¢tu Lentilactobacillus 5. Pro uzivatele doplitkové
buchneri DSM 12856 latky a premixti mus{
v dopliikové latce: plotnovd provozovatelé
metoda kultivace (rozetfenim krmivéfskych podnikd
nebo zalitim) na agaru MRS (EN stanovit provozni
15787) postupy a organizacni

opatfeni, kterd budou
fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloudit, musi se
doplikova latka

a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi
prosttedky pro ochranu
kiize a dychacich cest.

(")  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_cs.

() Krmiva, kterd lze sildiZovat snadno: > 3 % rozpustnych uhlohydrétii v Cerstvém materidlu; krmiva, kterd Ize sildZovat s mirnymi obtiZemi: 1,5-3,0 % rozpustnych uhlohydratd v ¢erstvém materidlu v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovani a poddvani zddosti
a vyhodnocovani a povolovani dopliikovych latek (Uf. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1, http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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