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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2502
ze dne 11. prosince 2025

o povoleni pfipravku z protedzy z Bacillus subtilis CBS 148232 a Zivotaschopnych spor Bacillus
velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL B-50510 jako
dopliikové litky pro vykrm vsech druhti prasatovitych (Suidae) a odstavenych selat mensinovych

druhi prasatovitych (Suidae) (drZitel povoleni: Genencor International B.V.)

(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. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(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 ptipravku z protedzy z Bacillus
subtilis CBS 148232 a zivotaschopnych spor Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509
a Bacillus subtilis NRRL B-50510. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Z&dost se tykd povoleni piipravku z proteazy z Bacillus subtilis CBS 148232 a Zivotaschopnych spor Bacillus velezensis
NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL B-50510 jako dopliikové latky pro vykrm
prasat a jiné rostouci prasatovité (Suidae), pfiCemz bylo poziddno o jeho zafazeni do kategorie ,zootechnické
doplikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost”.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 29. ledna 2025 (%)
k zévéru, ze piipravek z protedzy z Bacillus subtilis CBS 148232 a Zzivotaschopnych spor Bacillus velezensis NRRL
B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL B-50510 je bezpeény pro cilové druhy,
spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, Ze piipravek z proteazy z Bacillus subtilis CBS 148232
a zivotaschopnych spor Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL
B-50510 neni drdzdivy pro o¢i nebo kazi, ale mél by byt povazovén za latku senzibilizujici kiZi a dychaci cesty
a jakakoli expozice prostiednictvim ktiZe a dychacich cest je povazovana za riziko. Ufad ddle dospél k zavéru, Ze
piipravek z protedzy z Bacillus subtilis CBS 148232 a Zivotaschopnych spor Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus
velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL B-50510 muize byt G¢inny u vykrmu prasat a jinych mensinovych
druhd prasat ve stejném fyziologickém stddiu v mnozstvi 5000 U protedzy/kg a 1,5 x 10® KTJ/kg kompletniho
krmiva. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéiil zpravu
o metoddch analyzy doplikovych latek pfidanych do krmiv, kterou ptedlozila referenéni laboratof ziizena
natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Na zddost Komise tfad ve své odpovédi ze dne 5. kvétna 2025 potvrdil, Ze v tomto konkrétnim piipadé vyraz ,jiné
mensinové druhy prasat ve stejném fyziologickém stadiu“ zahrnuje odstavend selata mensinovych druht prasat nebo
vykrm mensinovych druhi prasat.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9265,https:/[doi.org[10.2903j.efsa.2025.9265.
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(6) Dne 27. Cervna 2025 Zadatel stdhl Zddost tykajici se pouZiti u sajicich selat mensinovych druhd prasatovitych
(Suidae).

(7)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek z protedzy z Bacillus subtilis CBS 148232
a Zivotaschopnych spor Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL
B-50510 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003. PouzZivani uvedeného piipravku by
proto mélo byt povoleno pro vykrm vSech druhti prasatovitych (Suidae) a odstavend selata mensinovych druht
prasatovitych (Suidae). Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na zdravi uzivatelt uvedené doplitkové latky.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
Latky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd ldtka ve vyzivé 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 piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. prosince 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

dentifik Miniméln{ Maximaln{
Identifika¢ni . obsah obsah
cislo c{“?.e“f Nézev doplitkové latk SloZeni, chemicky vzorec, popis, [1){ruh nel?o Maximaln{ . . {(onec .
doplnkové ertle ¢ dzev dopinkove fatky analytickd metoda ategorie staf Jednotky aktivity a KTJ kg Jind ustanoveni p atn;)stl’
litky povoleni zvifat kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a63 Genencor | Protedza (EC Slozeni dopliikové ldtky Vykrm — 5000 — V névodu pro 1. ledna
Internatio- | 3.4.21.62), Bacillus | Pripravek z: viech U protedza pouziti doplitkové | 2036
nal B.V. velezensis NRRL — protedzy (EC 3.4.21.62) druht al5x10° latky a premixt
B-50508, Bacillus z Bacillus subtilis CBS prasatovi- KT] musi byt uvedeny
velezensis NRRL 148232 s minimem aktivity: tych Bacillus podminky
B-50509 a Bacillus 50 000 U (')/g (Suidae) spp. skladovani
subtilis NRRL — BacillusvelezensisNRRLB-50508, ) a stabilita pti
B-50510 Bacillus velezensis NRRL B-50509 | Odstavend tepelném oSetfeni.
a Bacillus subtilis NRRL selata Pro uzivatel
B-50510 s celkovym obsahem mensino- dro I{Zliva < 1? K
nejméné: vych druhi op'nKove fatky
Bacillus spp. 1,5 x 10° KTJ/g (pomér pras,at}(])vi- ;&fg?&gf
1:1:1) tyc NI
— potravindfského minerdlniho (Suidae) kemivfskgch

oleje: < 0,4 %
— potravindiského
polyvinylalkoholu: < 3,5 %
Pevna forma.

Charakteristika ticinné ldtky
Protedza (EC 3.4.21.62) z Bacillus
subtilis CBS 148232 a
zivotaschopné spory Bacillus
velezensis NRRL B-50508, Bacillus
velezensis NRRL B-50509 a Bacillus
subtilis NRRL B-50510

podnikd stanovit
provozni postupy
a organizacni
opatfeni, které
budou Fesit
piipadna rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika
nelze témito
postupy

a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplikovd latka

a premixy pouzivat
s osobnimi
ochrannymi
prostiedky pro
ochranu kaze

a dychacich cest.
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Identifikacni
&islo
dopliikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Nézev dopliikové latky

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
stafi

Minimélni Maximalni

obsah obsah

Jednotky aktivity a KTJ/kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec
platnosti
povoleni

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci protedzy

v doplikové latce, premixech

a krmnych smésich:

kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické hydrolyze protedzou
u substratu s barvivem vdzanym na
zesitovany kasein pii pH 10,0

a teploté 50 °C.

Pro identifikaci Bacillus velezensis
NRRL B-50508, Bacillus velezensis
NRRL B-50509 a Bacillus subtilis
NRRL B-50510:

gelovi elektroforéza s pulznim
polem (PFGE) - CEN/TS 17697 nebo
metody sekvenovdni DNA.

Pro vy¢isleni celkového Bacillus spp.
(NRRL B-50508, NRRL B-50509

a NRRL B-50510) v dopliikové latce,
premixu a krmnych smésich:
plotnova metoda kultivace
rozetfenim na trypton-séjovém
agaru (EN 15784).

(") Jedna jednotka aktivity protedzy je definovdna jako mnozstvi enzymu, které uvolni 2,3 pg fenolickych slou¢enin (vyjidfenych jako ekvivalent tyrosinu) za minutu z kaseinového subtratu pfi pH 10,0 a teploté
50 °C za definovanych podminek zkousek.
() 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.
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