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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/2511
2025 m. gruodzio 11 d.

dél leidimo naudoti Bacillus paralicheniformis DSM 33902 ir Bacillus subtilis DSM 33903 preparat
kaip pieniniy ir reprodukciniy atrajotojy pasary pried (leidimo turétoja — bendroveé
,Chr. Hansen A[S“)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas dél leidimo naudoti Bacillus paraliche-
niformis DSM 33902 ir Bacillus subtilis DSM 33903 preparatg. Kartu su pra§ymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti Bacillus paralicheniformis DSM 33902 ir Bacillus subtilis DSM 33903 preparatg
kaip pieniniy karviy ir kity pieniniy atrajotojy pasary prieda, priskirting prie kategorijos ,zootechniniai priedai ir
funkcinés grupés ,Zarnyno floros stabilizatoriai;

(4) Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2025 m. balandzio 9 d. (¥ nuomonéje padaré iSvads, kad
siilomomis naudojimo salygomis Bacillus paralicheniformis DSM 33902 ir Bacillus subtilis DSM 33903 preparatas yra
saugus tiksliniy rtsiy gyviinams, vartotojams ir aplinkai. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad abiejy pavidaly Bacillus
paralicheniformis DSM 33902 ir Bacillus subtilis DSM 33903 preparatas laikomas nedirginanciu odos ir akiy, taciau
laikomas oda ir kvépavimo takus jautrinancia medziaga, o bet kokia ekspozicija per oda ir kvépavimo takus laikoma
rizikinga. Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad Bacillus paralicheniformis DSM 33902 ir Bacillus subtilis DSM 33903
preparatas gali biiti veiksmingas kaip zootechninis priedas pieninéms karvéms ir kitiems pieniniams atrajotojams,
kai jis naudojamas pasaruose ir vandenyje. Ji taip pat padaré i$vada, kad maziausias preparato kiekis pasaruose gali
bati nustatytas kaip 3,8 x 10® KSV/kg visavercio pasaro, o maziausias preparato kiekis vandenyje gali biti nustatytas
remiantis paros doze vienam gyvanui (9,6 x 10° KSV vienam gyvinui) ir kasdieniu vandens suvartojimu. Tarnyba
nemané, kad reikia nustatyti konkre¢ius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary
priedo pasaruose analizés metody taikymo ataskait, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta
etaloniné laboratorija;

(5) atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta, Komisija mano, kad Bacillus paralicheniformis DSM 33902 ir Bacillus subtilis DSM
33903 preparatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas leidimo suteikimo sglygas. Todél
§i preparatg turéty bati leista naudoti pieniniams ir reprodukciniams atrajotojams. Be to, Komisija mano, kad reikéty
imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,2003 10 18, p. 29. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9426. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9426.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2511/o0j
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros
stabilizatoriai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. gruodzio 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2511/0j
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PRIEDAS
) ) o N - i Maziausias | DidZiausias | MazZiausias | DidZiausias o
.Pasar‘q.prlgd.o Leu.im}o Priedo Sudet.ls, che{nme Gyvino riisis Didiausias kiekis kiekis kiekis kiekis ' Le%dgno
identifikacinis turétojo dini formulé, aprasymas, arba . Kitos nuostatos galiojimo
numeris pavadinimas pavadinimas analizés metodas kategorija amzius KSV/kg visavercio pasaro, KSV/l veri . d terminas
kurio drégnis yra 12 % [ geriamojo vandens
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1896 ,Chr. Bacillus Priedo sudétis Pieniniaj ir — 3,8 x 108 — 7,4 x107 — Priedas gali baiti 2036 m.
Hansen | paralichenifor- | Bacillus reprodukci- naudojamas su sausio 1 d.
AlS* mis DSM paralicheniformis DSM niai geriamuoju
33902 ir 33902 ir Bacillus atrajotojai vandeniu.
Bacillus subtilis | subtilis DSM 33903
DSM 33903 | preparatas, kurio Priedoir premiksy
sudétyje i§ viso yra ne naudojimo
maziau Bacillus Spp- taisyklése turi bati
kaip 3,2 x 10"°KSV/g nurodytos
priedo (1:1 santykiu) laikymo salygos,
Kieto pavidalo stabilumas
termiskai
Veikliosios medZiagos apdorojant ir
apibﬁdinimus stabilumas
Bacillus geriamajame
paralicheniformis DSM vandenyje.
33902 ir Bacillus
subtilis DSM 33903 Kai priedo
gyvybingos sporos duodama su
geriamuoju

vandeniu, jis turi
biiti naudojamas
uztikrinant
maziausig doze:
9,6 x 10° KSV
vienam gyvinui
per para.
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Pasary priedo
identifikacinis
numeris

Leidimo
turétojo
pavadinimas

Priedo
pavadinimas

Sudétis, cheminé
formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino risis
arba
kategorija

DidZiausias
amzius

DidZiausias
kiekis

Maziausias
kiekis

DidZiausias
kiekis

Maziausias
kiekis

KSV/kg visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %

KSV/1 geriamojo vandens

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Analizés metodas (')
Apskaiciavimas pasary
priede,
kombinuotuosiuose
pasaruose ir
geriamajame
vandenyje:
paskleidimo léksteléje
metodas naudojant
triptono sojos agara
(EN 15784).

Identifikavimas: DNR
sekoskaitos metodai
arba impulsiné lauko
geliy elektroforezé
(PFGE) (CEN/TS
17697).

Priedoir premiksy
naudotojams
pasary tkio
subjektai nustato
darbo procediiras
ir organizacines
priemones, kad
biity i§vengta
galimos su jy
naudojimu
susijusios rizikos.
Jeigu taikant Sias
procediiras ir
priemones §ios
rizikos negalima
i$vengti, priedas ir
premiksai turi
biiti naudojami
dévint asmenines
kvépavimo taky ir
odos apsaugos
priemones.

()  I§samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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