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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2502
(2025. gada 11. decembris)

par atlauju ar Bacillus subtilis CBS 148232 razotas proteazes un dzivotsp&jigu Bacillus velezensis
NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 un Bacillus subtilis NRRL B-50510 sporu preparatu
lietot par baribas piedevu nobarojamam visu Suidae sugu citkam un atSkirtiem mazak izplatitu Suidae
sugu sivéniem (atlaujas turétajs: Genencor International B.V.)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
€dinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lictoSanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Bacillus subtilis CBS
148232 razotas proteazes un dzivotspéjigu Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 un
Bacillus  subtilis NRRL B-50510 sporu preparatu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3) Pieteikuma laigts atlaut ar Bacillus subtilis CBS 148232 raZotas proteazes un dzivotsp&jigu Bacillus velezensis NRRL
B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 un Bacillus subtilis NRRL B-50510 sporu preparatu lietot par baribas
piedevu nobarojamam cikam un citiem augoSiem Suidae dzivniekiem, un So piedevu lugts klasificét kategorija
“zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “gremosanas veicinataji”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2025. gada 29. janvara atzinuma (%) secinaja, ka ar Bacillus subtilis CBS
148232 razotas proteazes un dzivotspéjigu Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 un
Bacillus subtilis NRRL B-50510 sporu preparats ir dro$s mérksugam, patérétajiem un videi. lestade ari secindja, ka ar
Bacillus subtilis CBS 148232 razotas protedzes un dzivotsp&jigu Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis
NRRL B-50509 un Bacillus subtilis NRRL B-50510 sporu preparats nav adas vai acu kairinatajs, bet batu jauzskata
par adas un elpcelu sensibilizatoru, un jebkada eksponétiba caur adu un elpceliem ir uzskatama par risku. Turklat
lestade secindja: ar Bacillus subtilis CBS 148232 razotas proteazes un dzivotspéjigu Bacillus velezensis NRRL B-50508,
Bacillus velezensis NRRL B-50509 un Bacillus subtilis NRRL B-50510 sporu preparats var bit iedarbigs nobarojamam
ctikam un citu mazak izplatitu ciiku sugu dzivniekiem taja pasa fiziologiskaja stadija, dodot 5000 U proteazes uz
kilogramu un 1,5 x 10® CFU uz kilogramu kompleksas baribas. Ta neuzskatjja, ka biitu vajadzigas ipasas prasibas
veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgt. lestade ar ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esoso baribas piedevu analizes metodem.

(5) Pec Komisijas pieprasijuma lestade 2025. gada 5. maija atbildé apstiprinaja, ka 3aja konkrétaja gadijuma fraze “citu
mazak izplatitu ctiku sugu dzivnieki taja pasa fiziologiskaja stadija” ietver atskirtus mazak izplatitu ciku sugu
sivénus vai nobarojamas mazak izplatitu ctiku sugu ciikas.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp. http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 2025; 23:€9265, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9265.
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(6) 2025. gada 27. junija pieteikuma iesniedzéjs atsauca pieteikumu, kura bija lagts atlaut lietojumus attieciba uz
zidamiem mazak izplatitu Suidae sugu sivéniem.

(7)  Nemot véra ieprieks minéto, Komisija uzskata, ka ar Bacillus subtilis CBS 148232 raZotas proteazes un dzivotspgjigu
Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 un Bacillus subtilis NRRL B-50510 sporu preparats
atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc baitu jaatlauj minéta preparata lietojumi attieciba
uz nobarojamam visu Suidae sugu cikam un atskirtiem mazak izplatitu Suidae sugu sivéniem. Turklat Komisija
uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

(8) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirSana

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas

“gremosanas veicinataji”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2025. gada 11. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Minimalais | Maksimalais
- saturs saturs
Bi:(rilljj;s Atlaujas Sastavs, kimiska formula, apraksts Dzivnicku Maksima- I Ataujas
; deliltifikécijas turétaja Piedevas nosaukums ’ nnalitiska meto d’e p ’ suga vai Jais vectms Aktivas wenlba_s un (;F Uuz Citi noteikumi deriguma
nosaukums kategorija kg kompleksas baribas, terming
numurs kuras mitruma saturs ir
vismaz 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: gremosanas veicinataji
4a63 Genencor Proteaze (EK Piedevas sastavs Nobaroja- — 5000U — Piedevas un 2036. gada
International | 3.4.21.62), Bacillus | Preparats ar §adu sastavu: mas visu proteazes premiksu 1. janvaris
B.V. velezensis NRRL — ar Bacillus subtilis CBS 148232 | Suidae sugu un 1,5 x lietoSanas
B-50508, Bacillus razota proteaze (EK 3.4.21.62), ciikas 108 CFU noradijumos
velezensis NRRL kuras minimala aktivitate: Bacillus norada glabasanas
B-50509 un Bacillus 50 000 U (Y)/g Atskirti spp- apstaklus un
subtilis NRRL — BacillusvelezensisNRRLB-50508, ) mazak noturibu pret
B-50510 Bacillus velezensis NRRL B-50509 | izplatitu termisku apstradi.
un Bacillus subtilis NRRL Suidae sugu b o
B-50510, kas satur sadu sivéni Bartbas aprite

minimalo kopgjo daudzumu:
Bacillus spp. 1,5 x 10° CFU/g
(attieciba 1:1:1)
— partikas mineralella: < 0,4 %

— partikas polivinilspirts: < 3,5 %

Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums

Ar Bacillus subtilis CBS 148232
razota proteaze (EK 3.4.21.62) un
dzivotspgjigas Bacillus velezensis
NRRL B-50508, Bacillus velezensis
NRRL B-50509 un Bacillus subtilis
NRRL B-50510 sporas

iesaistitie uznémeéji
nosaka, kadas
darbibas
procediiras un
organizatoriskie
pasakumi piedevas
un premiksu
lietotajiem javeic,
lai novérstu
potencialos riskus,
kas izriet no to
lietosanas. Ja ar
§adam procediiram
un pasakumiem
minétos riskus
noverst nav
iespgjams, ar
piedevu un
premiksiem rikojas,
izmantojot
individualos adas
un elpcelu
aizsarglidzek]us.

'6T0TTITL “TAO

AT



fo/zost/szog/idwr Saxfip/noedomna-erep//:dny 117

Minimalais | Maksimalais

Baribas . o saturs saturs .

piedevas Atlaujas ' Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku Maksima- i L Adaujas
identifikacijas turétaja Piedevas nosaukums Analitiska metode suga vai lais vecums Aktivas v1en1ba_s un CFU uz Citi noteikumi derlgqmva

I nosaukums kategorija kg kompleksas baribas, terming

kuras mitruma saturs ir
vismaz 12 %

Analitiska metode (%)

Proteazes kvantitativai noteikSanai
baribas piedeva, premiksos un
baribas maisjjumos:
kolorimetriska metode, kuras
pamata ir iekrasota, skérssita
kazeina substrata fermentativa
hidrolize ar proteazi 50 °C
temperatfira un pH 10,0 vidé.

Bacillus velezensis NRRL B-50508,
Bacillus velezensis NRRL B-50509 un
Bacillus subtilis NRRL B-50510
identifikacijai:

puls€josa lauka géla elektroforéze
(PFGE) - CEN/TS 17697 vai DNS
sekvencésanas metodes.

Bacillus spp. (NRRL B-50508, NRRL
B-50509 un NRRL B-50510) kopéja
daudzuma skaitiSanai baribas
piedeva, premiksa un baribas
maisfjuma: Petri traucina un
uztriepuma metode ar triptona—
sojas agara barotni (EN 15784).

(") Viena proteazes aktivitates vieniba (U) ir fermenta daudzums, kas noteiktos testéSanas apstaklos 50 °C temperatiira un pH 10,0 vidé viena miniité no kazeina substrata izdala 2,3 pg fenola savienojumu, kurus
izsaka ka tirozina ekvivalentus.

() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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