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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/1468
z dne 22. julija 2025
o dovoljenju za pripravek iz Bacillus subtilis DSM 33862 in Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za

uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 je bil vlozen zahtevek za izdajo dovoljenja za pripravek iz Bacillus
subtilis DSM 33862 in Lentilactobacillus buchneri DSM 12856. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani
podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) §t. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz Bacillus subtilis DSM 33862 in Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 kot
krmni dodatek za vse Zivalske vrste ter njegovo uvrstitev v kategorijo ,tehnoloski dodatki“ in funkcionalno skupino
,silirni dodatki“.

(4) Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 15. oktobra 2024 ()
ugotovila, da je dodatek v obliki pripravka iz Bacillus subtilis DSM 33862 in Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
varen za vse Zivalske vrste, potrosnike in okolje. Ugotovila je tudi, da dodatek ni draZilen za koZo, vendar bi ga bilo
treba Steti za morebitnega povzrocitelja preobcutljivosti koze in dihal, vsaka izpostavljenost prek koze in dihal pa se
Steje za tveganje. Ta ugotovitev bi veljala za vse pripravke, ki vsebujejo aktivne snovi. Agencija je nadalje ugotovila,
da lahko dodajanje dodatka pri najnizji ravni 1 x 10° CFU/kg sveZega rastlinskega materiala izbolj$a aerobno
stabilnost silaZe iz sveZega rastlinskega materiala z vsebnostjo suhe snovi med 32 % in 65 %.

(5) Glede na navedeno Komisija meni, da pripravek iz Bacillus subtilis DSM 33862 in Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 izpolnjuje pogoje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega
pripravka. Poleg tega Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zaiCitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi
ucinki na zdravje uporabnikov dodatka.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

() ULL 268,18.10.2003, str. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(*) EFSA Journal, 22(11), €9070. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9070.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Dovoljenje

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ in funkcionalno skupino ,silirni dodatki“, se dovoli
kot dodatek v prehrani Zivali v skladu s pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zac¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 22. julija 2025

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1468/oj
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PRILOGA
Idenvtifilfacijska . . . Vrsta ali - Najnizja Najvisja Datum izteka
Stevilka Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna k - Najvisja vsebnost vsebnost D doloch I ;
krmnega odate metoda ategorija starost ruge doloche vejavnostl
dodatka Zivali CFU/kg sveze snovi dovoljenja
Kategorija: tehnologki dodatki. Funkcionalna skupina: silirni dodatki.
1k1802 Bacillus subtilis Sestava dodatka Vse Zivalske - - - V navodilih za uporabo | 12.8.2035

DSM 33862 in
Lentilactobacillus
buchneri DSM
12856

Pripravek iz Bacillus subtilis DSM
33862 in Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856, ki vsebuje najmanj

3,6 x 10" CFU/g dodatka v razmerju
1:4 (7,2 x 10" CFU Bacillus subtilis
DSM 33862/g in 2,88 x 10'* CFU
Lentilactobacillus buchneri DSM
12856/g)

V trdni obliki

Lastnosti aktivne snovi

Zive celice Bacillus subtilis DSM
33862 in Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856

Analizna metoda (")

Identifikacija Bacillus subtilis DSM
33862 in Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856:

— metode sekvenciranja DNK ali
gelska elektroforeza
v pulzirajocem polju (PFGE)
(CENJTS 17697);

— Stetje Bacillus subtilis DSM 33862
v krmnem dodatku: metoda
razmaza na plo§¢i z uporabo
sojinega agarja s triptonom (EN
15784);

vrste

dodatka in premiksov se
navedejo pogoji
skladiscenja.

Najnizji odmerek
dodatka, kadar se ne
uporablja v kombinaciji
z drugimi
mikroorganizmi kot
silirnimi dodatki: 1 x 10°
CFU[kg svezega
rastlinskega materiala.

Dodatek se uporablja le
s sveZim rastlinskim
materialom, ki se
preprosto do srednje
tezko silira ().

Na oznaki dodatka se in
premiksov se navede
naslednje: ,Priporoca se,
da se dodatek 1k1802
uporablja le s svezim
rastlinskim materialom
z vsebnostjo suhe snovi
med 32 % in 65 %.“
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Identifikacijska
Stevilka
krmnega

dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna
metoda

Vrsta ali
kategorija
zivali

Najvisja

starost

Najnizja Najvisja
vsebnost vsebnost
CFU/kg sveze snovi

Druge dolocbe

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Kategorija: tehn

ologki dodatki. Funkcionalna skupina: silirni dodatki.

— Stetje Lentilactobacillus  buchneri
DSM 12856 v krmnem dodatku:
metoda razmaza (ali razlitja) na
plos¢i z uporabo agarja MRS (EN
15787).

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju
z njimi dolocijo
operativne postopke in
organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tvegan;
s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce
odpraviti, se dodatek in
premiksi uporabljajo

z osebno zaicitno
opremo za koZo in
dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Krma, ki se preprosto silira: > 3 % topnih ogljikovih hidratov v svezi snovi; krma, ki se srednje tezko silira: 1,5-3,0 % topnih ogljikovih hidratov v svezi snovi v skladu z Uredbo Komisije (ES) 3t. 429/2008
z dne 25. aprila 2008 o podrobnih pravilih za izvajanje Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 v zvezi s pripravo in predloZitvijo vlog ter oceno krmnih dodatkov in izdajo dovoljen;

zanje (UL L 133, 22.5.2008, str. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj).
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