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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/2500
od 11. prosinca 2025.

o odobrenju pripravka od Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 i
Bacillus licheniformis NRRL B-67649 kao dodatka hrani za Zivotinje za perad za tov i ukrasne ptice
(nositelj odobrenja: S.I.Lesaffre)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za izdavanje
odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka od Bacillus velezensis
NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 i Bacillus licheniformis NRRL B-67649. Uz zahtjev su prilozeni
podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka od Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 i
Bacillus licheniformis NRRL B-67649 kao dodatka hrani za Zivotinje za pilie za tov, drugu perad za tov i ukrasne
ptice i njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci”, funkcionalnu skupinu ,stabilizatori dobre
crijevne flore”.

(4) Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 6. svibnja 2025. () zakljucila da je
pripravak od Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 i Bacillus licheniformis NRRL B-67649
u predloZenim uvjetima upotrebe siguran za ciljane vrste, potrosace i okolis. Agencija je takoder zakljucila da
pripravak od Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 i Bacillus licheniformis NRRL B-67649
u koncentriranom obliku ne nadrazuje koZu ni o¢i. S obzirom na sli¢nost sastava, taj se zaklju¢ak moze prosiriti na
razrijedeni oblik pod uvjetom da je formuliran samo s kalcijevim karbonatom. Za oba oblika dodatka smatra se da
mogu izazvati preosjetljivost koZe i di$nih organa, a svako izlaganje putem koze ili dinog sustava smatra se rizikom.
Agencija je nadalje zakljucila da pripravak od Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL B-67648 i
Bacillus licheniformis NRRL B-67649 moze biti u¢inkovit kod pili¢a za tov, druge peradi za tov i ukrasnih ptica ako se
dodaje u predlozenoj minimalnoj koli¢ini od 3 x 107 ukupnog CFU/kg potpune krmne smjese. Agencija je smatrala
da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjesée
o metodama analize dodatka hrani za Zivotinje u hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5) S obzirom na navedeno Komisija smatra da pripravak od Bacillus velezensis NRRL B-67647, Bacillus pumilus NRRL
B-67648 i Bacillus licheniformis NRRL B-67649 ispunjava uvjete za odobravanje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi odobriti upotrebu tog pripravka za perad za tov i ukrasne ptice. Osim
toga, Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni u¢inci na zdravlje
korisnika tog dodatka.

(6)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje,

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.
(*) EFSA Journal. 2025.;23:¢9465. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9465.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2500/0j
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SLL, 12.12.2025.

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,stabilizatori
dobre crijevne flore”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 11. prosinca 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2500/0j
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PRILOG
Naimani Najveca
el s gmarja dopustena
Identifikacijski Naziv Vrsta ili koli¢ina Kolici Datum isteka
broj dodatka iteli iv dodatk Sastav, kemijska formula, opis, k . Najvisa olicina le odredb .
hrani za nosite ]a Naziv dodatka analiticka metoda ategorl]a dob Ostale odredbe Vazen]a.
S odobrenja Zivotinje CFU[kg potpune krmne odobrenja
zivotinje smjese s udjelom vlage od
12 %
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: stabilizatori dobre crijevne flore
4b1898 S.ILesaffre | Pripravak od Sastav dodatka Perad za - 3 x 107 - U uputama za upotrebu 1. sijeCnja
Bacillus Pripravak od Bacillus velezensis tov dodatka i premiksa 2036.
velezensis NRRL | NRRL B-67647, Bacillus navode se uvjeti
B-67647, pumilus NRRL B-67648 i Ukrflsne skladistenja i stabilnost pri
Bacillus pumilus | Bacillus licheniformis NRRL ptice toplinskoj obradi.
NRRL B-67648 | B-67649 s minimalnim Dodatak 5
i Bacillus ukupnim udjelom Bacillus spp. ocatar s¢ moze
e SUEPEAY upotrebljavati istodobno
licheniformis (omjer 1: 1: 1):

NRRL B-67649

2 x 10® CFU[g dodatka.
Kruti oblici

Karakterizacija aktivne tvari
Zive stanice Bacillus velezensis
NRRL B-67647, Bacillus
pumilus NRRL B-67648 i
Bacillus licheniformis NRRL
B-67649.

sa sljededim
kokcidiostaticima, u
skladu s njihovim
uvjetima odobrenja kao
dodataka hrani za
zivotinje: diklazuril,
narazin, maduramicin
amonij, salinomicin
natrij, monensin natrij,
robenidin hidroklorid,
kombinacija narazina s
nikarbazinom, lasalocid
ili halofuginon.
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Identifikacijski
broj dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv
nositelja
odobrenja

Naziv dodatka

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa

dob

Najmanja Najveca
Jman dopustena
kolicina kolicina

CFU/kg potpune krmne
smjese s udjelom vlage od
12%

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

Analiticka metoda (')

— Identifikacija: metode
sekvenciranja DNK-a ili
gel-elektroforeza u
pulsiraju¢em polju (PFGE)
(CEN/TS 17697)

— Odredivanje brojnosti u
dodatku hrani za Zivotinje,
premiksima i krmnim
smjesama: metoda
razmazivanja na tripton
soja agaru (EN 15784)

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi
uklanjanja moguc¢ih rizika
koji proizlaze iz njihove
upotrebe. Ako se tim
postupcima i mjerama
rizici ne mogu ukloniti,
pri upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi
osobnu zastitnu opremu
za disne organe i kozu.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_hr.
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