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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2502
z 11. decembra 2025

o povoleni pripravku s obsahom protedzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS
148232 a zivotaschopnych spor Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509
a Bacillus subtilis NRRL B-50510 ako kfmnej doplnkovej litky pre osipané vsetkych druhov celade

Suidae vo vykrme a odstavené prasiatka menej vyznamnych druhov ¢elade Suidae (drzitel
povolenia: Genencor International B.V.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend ziadost o povolenie pripravku s obsahom
protedzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 148232 a Zzivotaschopnych spor Bacillus velezensis
NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL B-50510. K Ziadosti boli prilozené tidaje
a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom protedzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS
148232 a zivotaschopnych spér Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis
NRRL B-50510 ako kimnej doplnkovej litky pre osipané vo vykrme a iné zvieratd Celade Suidae v §tddiu rastu, ktord
sa md zaradif do kategdrie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,latky zvySujtce stravitelnost*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku z 29. janudra 2025 () skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom protedzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 148232 a Zzivotaschopnych
spor Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL B-50510 je bezpecny
pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom protedzy
produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 148232 a Zivotaschopnych spér Bacillus velezensis NRRL
B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL B-50510 nie je drdzdivy pre o¢i ani pokozku, ale
mal by sa povazovat za kozny a respiracny senzibilizdtor a kazdd expozicia cez pokozku a dychacie cesty sa
povazuje za riziko. Urad dalej ustdil, Ze pripravok s obsahom protedzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus
subtilis CBS 148232 a Zivotaschopnych spor Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus velezensis NRRL B-50509
a Bacillus subtilis NRRL B-50510 ma potencidl byt u¢inny pre osipané vo vykrme a iné menej vyznamné druhy
osfpanych v rovnakom fyziologickom $tadiu pri 5 000 U protedzy/kg a 1,5 x 10° JTK/kg kompletného krmiva. Urad
nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravu o metddach analyzy kfmnych doplnkovych latok v krmive predlozent referen¢nym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Na ziadost Komisie trad v odpovedi z 5. mdja 2025 potvrdil, Ze v tomto konkrétnom pripade vyraz ,iné menej
vyznamné druhy osipanych v rovnakom fyziologickom 3tadiu“ zahffia odstavené prasiatka menej vyznamnych
druhov o$ipanych alebo menej vyznamné druhy osipanych vo vykrme.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9265, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9265.
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(6)  Ziadatel 27. jtina 2025 stiahol Ziadost na pouzivanie latky u ciciakov menej vyznamnych druhov Suidae.

(7) Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom protedzy produkovanej
mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 148232 a zivotaschopnych spér Bacillus velezensis NRRL B-50508, Bacillus
velezensis NRRL B-50509 a Bacillus subtilis NRRL B-50510 spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre osipané vietkych druhov ¢elade Suidae
vo vykrme a odstavené prasiatka menej vyznamnych druhov ¢elade Suidae. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa
mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej
doplnkovej latky.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ldtky zvySujice strdvitelnost”, sa povoluje ako doplnkovd litka vo vyZive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

o Minimalny | Maximdlny
Ifd,emlﬁ,k acne Nézov/meno o 1. . Druh alebo o obsah obsah Koniec
cislo kfmnej drzitela Nézov doplnkovej latk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, kategéria Maximdlny ; . - Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej leni P ) fatky analytickd met6da -8 vek v jednotkéch aktivity a JTK/ P leri
létky povolenia zvierat kg kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: ltky zvysujiice stravitelnost.
4a63 Genencor | Protedza (EC ZloZenie doplnkovej ldtky o$ipané - 5000 - V névode na 1. janudra
Internatio- | 3.4.21.62), Bacillus | Pripravok s obsahom: vietkych U protedzy poutitie 2036
nal B.V. velezensis NRRL — protedzy (EC 3.4.21.62) druhov al5x10° doplnkovej latky
B-50508, Bacillus produkovane;j Celade JTK Bacillus a premixov sa
velezensis NRRL mikroorganizmom Bacillus Suidae vo spp. musia uvadzat
B-50509 a Bacillus subtilis CBS vykrme podmienky
subtilis NRRL 148232 s minimalnou aktivitou: ’ skladovania
B-50510 50 000 U ()/g odsta}vene a stabilita pri
— BacillusvelezensisNRRLB-50508, pras1at1.<a tepelnom osetren.
Bacillus velezensis NRRL B-50509 menej Pre pouzivatelo
a Bacillus subtilis NRRL vyznam- dr %) lll v 14 tkv
B-50510 s obsahom v3etkych nych opinrove) fatiy
druhov najmene;j: qmll’hc(l)v ztla);g‘?gov
i 9 Celade
11306111 hlL; SPP- 1.5 X 10°JTKg {pomer Suidae 1}Zrev.éd,zkl(()vaktlelia
— potravinového minerdlneho rmivarskyc
L o podnikov
oleja: < 0,4 % . .
. prevadzkové
— potravinového
postupy

polyvinylalkoholu: < 3,5 %
Tuhd forma.

Charakterizdcia iicinnej ldtky
Protedza (EC 3.4.21.62)
produkovand mikroorganizmom
Bacillus subtilis CBS 148232 a
zivotaschopné spéry Bacillus
velezensis NRRL B-50508, Bacillus
velezensis NRRL B-50509 a Bacillus
subtilis NRRL B-50510

a organizacné
opatrenia s cieflom
riesit potencialne
rizikd vyplyvajtice
z ich pouzZivania.
Ak uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstrénit,
doplnkovi latka

a premixy sa musia
pouzivat

s osobnymi
prostriedkami na
ochranu pokozky
a dychacich ciest.
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Identifika¢né .
<1 1. | Ndzov/meno
¢islo kfmnej Bl
; drzitela
doplnkovej ovolenia
latky pov

Nézov doplnkovej latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimalny | Maximdlny
obsah obsah

v jednotkéch aktivity a JTK/
kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu protedzy v kimnej
doplnkovej latke, premixoch

a kfmnych zmesiach:

kolorimetrickd metéda zaloZend na
enzymatickej hydrolyze zafarbeného
zosietovaného kazeinového
substrtu pésobenim protedzy pri
pH 10,0 a teplote 50 °C.

Na identifikdciu Bacillus velezensis
NRRL B-50508, Bacillus velezensis
NRRL B-50509 a Bacillus subtilis
NRRL B-50510:

pulznd gélovd elektroforéza (PFGE) —
CENJTS 17697 alebo metbdy
sekvenovania DNA.

Na stanovenie celkového poctu
Bacillus spp. (NRRL B-50508, NRRL
B-50509 a NRRL B-50510)

v kimnej doplnkovej latke, premixe
a kfmnej zmesi: difazna platiova
metdda na trypton-sdjovom agare
(EN 15784).

()

1 jednotka aktivity protedzy je definovand ako mnozstvo enzymu, pri ktorom sa pri definovanych podmienkach skasky z kazeinového substrdtu za mindtu pri pH 10,0 a teplote 50 °C uvolni 2,3 pg
fenolovych zliicenin (vyjadrenych ako ekvivalenty tyrozinu).
Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratdria: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en?prefLang=sk.
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