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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2576
(2025. gada 18. decembris)

par atlauju Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 preparatu lietot par baribas piedevu visu sugu d&jéjmajputniem vai vaislas majputniem
(atlaujas turétajs: Chr. Hansen A/S) un ar ko attieciba uz Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis
DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparata ka visu sugu galas majputnu un
désanai vai vaislai audzétu majputnu baribas piedevas atlauju groza Istenosanas regulu
(ES) 2020/1762

(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
édinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu un 13. panta 3. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinaSana vajadziga atlauja, un paredzéts sadas
atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/1762 (3 Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 preparatu uz 10 gadiem at]ava lietot par baribas piedevu visu sugu galas majputniem
un désanai vai vaislai audzétiem majputniem.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparatu. Minétajam pieteikumam ir
pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Pieteikuma lagts atlautBacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 preparatu lietot par visu sugu déjéjmajputnu vai vaislas majputnu baribas piedevu; minéto piedevu ir lagts
klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras stabilizatori”.

(5)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 3. punktu ir iesniegts pieteikums, kura laigts grozit Bacillus subtilis
DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparata atlaujas nosacijumus,
kas attieciba uz lietoSanu visu sugu galas majputniem un déSanai vai vaislai audzétiem majputniem noteikti
ievieSot jaunu formulu ar desmitkartigi paaugstinatu aktivo vielu koncentraciju piedeva (no 3,2 x 10° lidz 3,2 x 10"
kolonijas veidojosu vienibu (KVV) uz gramu piedevas).

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELL: http://data.europa.euelijreg/2003/1831/oj.

() Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2020/1762 (2020. gada 25. novembris) par atlauju Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM
32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparatu izmantot par baribas piedevu visu sugu majputniem, kas paredzéti galai vai
audzeti déSanai vai vaislai (atlaujas turétajs Chr. Hansen A/S) (OV L 397, 26.11.2020., 14. Ipp., ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/
2020/1762/0j).
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(6)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2025. gada 20. marta atzinuma (°) secinaja, ka, ievérojot ierosinatos
lietosanas nosacijumus, Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 preparats ir mérksugam, ieskaitot d€jéjmajputnu un vaislas majputnu sugas, un patérétijiem un videi dross.
lestade arl secindja, ka neviena no abam Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 preparata formam netiek uzskatita par acu kairinataju, bet tas abas tiek uzskatitas par
adas un elpcelu sensibilizatoru, un jebkada saskare caur adu un elpceliem tiek uzskatita par risku. lestade turklat
secinaja: Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 preparats,
uz kg baribas dodot 1,6 x 10° KVV un uz litru dzirdinama tdens — 5,4 x 10® KVV, var biit iedarbigs visiem
majputniem. Ta neuzskata, ka biitu vajadzigas Ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc laiSanas tirgd.

(7)  Ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota references laboratorija uzskatija, ka secinajumi un ieteikumi, kas izdariti
ieprieksgja novertéjuma par citu pieteikumu uz atlaujas pieskirSanu tai pasai piedevai un ko lestade verificjusi
2020. gada 20. marta atzinuma (%), ir derigi un piemérojami $im pieteikumam. Tapéc saskana ar Komisijas Regulas
(EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta a) apak$punktu references laboratorijas novérté$anas zinojums nebija
vajadzigs.

(8)  Nemot véra iepriek$ minéto, Komisija uzskata, ka Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacfjumiem. Tatad minéto
preparatu batu jaatlauj dot visu sugu dgjéjmajputniem vai vaislas majputniem. Turklat Komisija uzskata, ka biitu
jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

(9)  Turklat Komisija uzskata: Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 preparata atlauja, tas nosacijumiem attieciba uz lietoSanu visu sugu galas majputniem un déSanai vai vaislai
audzétiem majputniem mainoties tada veida, ka tiek ieviests jauns sastavs ar desmitkartigi paaugstinatu piedevas
aktivo lidzeklu koncentraciju (no 3,2 x 10° lidz 3,2 x 10" kolonijas veidojosam vienibam uz gramu piedevas),
joprojam atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. Tapéc IstenoSanas regula (ES) 2020/1762 biitu
attiecigi jagroza.

(10) Nekaitiguma apsvérumi neliek Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 un Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 preparata atlaujas, kas dota attieciba uz visu sugu galas majputniem vai déSanai vai vaislai audzétiem
majputniem, nosacijumu grozijumus piemérot nekavgjoties, tapéc ir lietderigi noteikt parejas periodu, lai
ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas atjaunosanas izrieto$o jauno prasibu izpildei.

(11) 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

I pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “zarnu
floras stabilizatori”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot minétaja pielikuma noteiktos nosacjjumus.

() EFSA Journal, 2025; 23:¢9361, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9361.

() EFSA Journal, 2020; 18(4):6094, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6094.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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2. pants
Grozijums Istenosanas regula (ES) 2020/1762

Istenosanas regulas (ES) 2020/1762 pielikumu aizstaj ar s regulas II pielikumu.

3. pants
Parejas pasakumi

1.  Tadu ar IstenoSanas regulu (ES) 2020/1762 atlauto baribas piedevu Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM
32325 un Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 un $o baribas piedevu saturo$us premiksus, kuri paredzéti visu sugu galas
majputniem vai déSanai vai vaislai audzétiem majputniem un ir raZoti un markéti pirms 2026. gada 8. julija saskana ar
noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2026. gada 8. janvara, ari turpmak drikst laist tirgti un lietot, lidz beidzas
attiecigie krajumi.
2. Tadus panta 1. punkta minéto baribas piedevu saturoSus baribas maisjumus un $o piedevu saturoSas baribas
sastavdalas, kuri paredzéti visu sugu galas majputniem vai déSanai vai vaislai audzétiem majputniem un kuri ir raZoti un
markéti pirms 2027. gada 8. janvara saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2026. gada 8. janvara, ari
turpmak drikst laist tirgci un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

4. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

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

Briselé, 2025. gada 18. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS
. Minima- | Maksima- | Minima- | Maksima-
pBi:(rillj\?ass Adaujas Piedevas Sastave. kimiska formula Dziviicku | Maksima- | 1ais saturs | lais saturs | lais saturs | lais saturs Adlaujas
identifikacijas turetaja nosaukums apraksts, analitiski metode suga val lais KVV uz kg kompleksas T Citi notefkumi derlgt}rr}a
nosaukums kategorija | vecums bari : KVV uz | dzirdinama termins
numurs aribas ar mitruma - 4
tdens
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus subtilis | Piedevas sastavs Visu sugu — 1,6 x 10° — 5,4 x10° — Piedevu drikst dotar | 2036. gada
A/S. gjcl:ﬁuiiziiils Bacillus subtilis DSM 32324, dfzterjlrinji; dzirdinamo tdeni. 8. janvaris
DSM 32325 Bacillus subtilis DSM 32325 pvaislas Piedevas un premiksu
un Bacillus un Bacillus amyloliquefaciens maiputni lietosanas
amyloliquefa- DSM 25840 preparats, kas P noradijumos norada
cier)l}s DgM satur vismaz 3,2 x 10° KVV glabasanas
25840 uz gramu piedevas (1,6 x nosacijumus, noturibu

10° KVV B. subtilis DSM
32324 uz gramuy; 1,0 x 10°
KVV B. subtilis DSM 32325
uz gramu un 0,6 x 10° KVV
B. amyloliquefaciens DSM
25840 uz gramu) (attieciba
1,6:1,0:0,6)

Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums

Dzivotspéjigas Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 un
Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 sporas

pret termisku apstradi
un stabilitati
dzirdinamaja tideni.
Piedevu saskana ar
attiecigajiem atlaujas
nosacijumiem, ar
kadiem kokcidiostatus
atlauts lietot par
baribas piedevam,
drikst lietot vienlaikus
ar $adiem
kokcidiostatiem:
diklazurils,
dekokvinats,
halofuginons,
monenzins,
salinomicins, narazins,
nikarbazina un
narazina kombinacija
vai lazalocids.
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Baribas
piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas
nosaukums

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Maksima-
lais saturs

Minima-
lais saturs

Minima-
lais saturs

Maksima-
lais saturs

KVV uz kg kompleksas
baribas ar mitruma
saturu 12 %

KVV uz | dzirdinama
iidens

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
terming

Analitiska metode ()

Identificé$anai: DNS
sekvencéSanas metodes vai
pulsgjosa lauka gela
elektroforéze (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Skaitisanai baribas piedeva,
premiksos, baribas
maisijuma un dzirdinamaja
tident: Petri traucina un
uztriepuma metode ar
triptona—sojas agara barotni
(EN 15784)

Baribas aprité
iesaistitie uznémeji
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 noveérst nav
iespjams, ar piedevu
un premiksiem rikojas,
izmantojot
individualos elpceluun
adas aizsarglidzeklus.

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

reports_lv.
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II PIELIKUMS
. Minima- | Maksima- | Minima- | Maksima-

. Atlaujas . - . 1s Dzivnieku | Maksima- Atlaujas
p}?:(rilla‘flass fau; piedevas Sastive. Kiimiski formula K k lais saturs | lais saturs | lais saturs | lais saturs Jauj
identifikacijas turetaja nosaukums apraksts, énalitiski metode suga val lais KVV uz kg kompleksas R T Citi notetkumi derlgt}rr}a

nosaukums kategorija vecums B ; KVV uz | dzirdinama termins
numurs baribas ar mitruma ~
adens
saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus subtilis | Piedevas sastavs Visu sugu — 1,6 x 10° — 5,4 x 108 — Piedevu drikst dotar | 16.12.2030.
g
AfS gjﬁﬁ;iiﬁl’m Bacillus subtilis DSM 32324, mg.alffmi dzirdinamo ddeni.

DSM 32325 Bacillus subtilis DSM 32325 vai cllléjﬁanai Piedevas un premiksu

un Bacillus un Bacillus amyloliquefaciens vai vaislai lietosanas

amyloliquefa- DSM 25840 preparats, kas audzéti noradijumos norada

cier)l}s DgM satur vismaz 3,2 x 10° KVV mAibutni glabasanas

25840 uz gramu piedevas (1,6 x P nosacijumus, noturibu

10° KVV B. subtilis DSM
32324 uz gramuy; 1,0 x 10°
KVV B. subtilis DSM 32325
uz gramu un 0,6 x 10° KVV
B. amyloliquefaciens DSM
25840 uz gramu) (attieciba
1,6:1,0:0,6)

Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums
Dzivotspéjigas Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 un
Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 sunu sporas.

pret termisku apstradi
un stabilitati
dzirdinamaja tideni.
Piedevu saskana ar
attiecigajiem atlaujas
nosacijumiem, ar
kadiem kokcidiostatus
atlauts lietot par
baribas piedevam,
drikst lietot vienlaikus
ar $adiem
kokcidiostatiem:
diklazurils,
dekokvinats,
halofuginons,
monenzins,
salinomicins, narazins,
nikarbazina un
narazina kombinacija
vai lazalocids.
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Baribas
piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedevas
nosaukums

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Maksima-
lais saturs

Minima-
lais saturs

Minima-
lais saturs

Maksima-
lais saturs

KVV uz kg kompleksas
baribas ar mitruma
saturu 12 %

KVV uz | dzirdinama
iidens

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
terming

Analitiska metode ()

Identificé$anai: DNS
sekvencéSanas metodes vai
pulsgjosa lauka gela
elektroforéze (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Skaitisanai baribas piedeva,
premiksos, baribas
maisijuma un dzirdinamaja
tident: Petri traucina un
uztriepuma metode ar
triptona—sojas agara barotni
(EN 15784).

Baribas aprité
iesaistitie uznémeji
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 novérst vai lidz
minimumam
samazinat nav
iespgjams, ar piedevu
un premiksiem rikojas,
izmantojot
individualos
aizsardzibas lidzeklus,
tostarp elpcelu
aizsarglidzek]us,
brilles un cimdus.

(")  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_lv.
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