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z dnia 22 lipca 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 33862 i Lentilactobacillus
buchneri DSM 12856 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
Bacillus subtilis DSM 33862 i Lentilactobacillus buchneri DSM 12856. Do wniosku dolgczono dane szczeg6towe oraz
dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus subtilis DSM 33862 i Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
technologiczne” i w grupie funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki”.

(4 W opinii z dnia 15 pazdziernika 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
dodatek zlozony z preparatu Bacillus subtilis DSM 33862 i Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 jest bezpieczny dla
wszystkich gatunkéw zwierzat, konsumentéw i Srodowiska. Stwierdzil rowniez, ze dodatek nie dziala draznigco na
skore, ale nalezy uzna go za substancj¢ potencjalnie dzialajaca uczulajaco na skore i drogi oddechowe, a wszelkie
narazenie przez skére i drogi oddechowe — za ryzyko. Ten ostatni wniosek mialby zastosowanie do wszelkich
preparatéw zawierajacych przedmiotowe substancje czynne. Urzad stwierdzil ponadto, ze dodanie dodatku na
poziomie co najmniej 1x10° jtk/kg Swiezego materiatu roslinnego moze poprawi¢ stabilno$¢ tlenowa kiszonki ze
$wiezego materiatu roslinnego o zawartosci suchej masy wynoszacej od 32 % do 65 %.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Bacillus subtilis DSM 33862 i Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na
stosowanie tego preparatu. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) Dziennik EFSA 22(11), 9070, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9070.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat okre$lony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,dodatki do
kiszonki”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszczeg6lnionymi
w zalaczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 22 lipca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1468/oj
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ZAELACZNIK

Numer Gatunek lub Minimalna | Maksymalna
identyfikacyjny Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda . Maksymalny | zawarto$¢ zawartos¢ . Data waznosci
dodatku Dodatek analityczna ka'tegorlg wiek Pozostale przepisy zezwolenia
ZwWierzecia . k k . } fois e
paszowego jtk/kg materiatu $wiezego
Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki
1k1802 Bacillus subtilis Sklad dodatku Wszystkie — — — W informacjach na temat | 12.8.2035
DSM 33862 Preparat Bacillus subtilis DSM 33862 gat.unkl stosowania dodat.ku .
i Lentilactobacillus | . Y, ) . zwierzat i premikséw nalezy podaé
. i Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 .
buchneri DSM zawierajacy co najmnicj 3,6 x 10" jtk| warunki
12856 aWIerajacy o najmniej °, ) przechowywania.

g dodatku w proporgji 1:4 (7,2 x 10"
jtk Bacillus subtilis DSM 33862/g
2,88 x 10" jtk Lentilactobacillus
buchneri DSM 12856/g)

Postaé stata

Charakterystyka substancji czynnej

Komorki zywotne Bacillus subtilis DSM
33862 i Lentilactobacillus buchneri DSM
12856

Metoda analityczna ()

Identyfikacja Bacillus subtilis DSM
33862 i Lentilactobacillus buchneri DSM
12856

— Metody sekwencjonowania DNA
lub elektroforeza pulsacyjna
w zmiennym polu elektrycznym
(PFGE) (CEN/TS 17697)

— Oznaczenie liczby Bacillus subtilis
DSM 33862 w dodatku
paszowym: metoda posiewu
powierzchniowego na
tryptonowym agarze sojowym
(EN 15784)

Minimalna dawka
dodatku, jezeli nie stosuje
si¢ go w polgczeniu

z innymi
mikroorganizmami
stosowanymi jako
dodatki do kiszonki:

1 x 108 jtk/kg swiezego
materialu rolinnego.

Dodatek stosuje si¢
wylacznie w §wiezym
materiale ro§linnym
fatwym i $rednio trudnym
do kiszenia (%).

Na etykiecie dodatku

i premiksow podaje si¢
nastepujace informacje:
,Zaleca si¢ stosowanie
dodatku 1k1802
wylacznie ze Swiezym
materialem ro$linnym

o zawarto$ci suchej masy
32-65 %"
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Numer
identyfikacyjny
dodatku
paszowego

Dodatek

Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawartos$¢

Maksymalna
zawartos¢

jtk/kg materialu $wiezego

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki technologiczne. Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki

Oznaczenie liczby
Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 w dodatku paszowym:
metoda posiewu
powierzchniowego (lub plytek
lanych) na agarze MRS (EN 15787)

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania
i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomoca tych procedur

i srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla skory
i drég oddechowych.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢é pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.

()  Zielonki fatwe do kiszenia: > 3 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale Swiezym; zielonki $rednio trudne do kiszenia: 1,5-3,0 % rozpuszczalnych weglowodanéw w materiale $wiezym, zgodnie
z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegbtowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
sporzadzania i przedstawiania wnioskow oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwoleri na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1, http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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