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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/271
af 23. februar 2022

om berigtigelse af gennemforelsesforordning (EU) 2020/1760 om godkendelse af praeparatet af

Bacillus subtilis DSM 25841 som fodertilsetningsstof til alle svinearter, herunder soer, undtagen

diegivende soer med det formdl at opnd en gunstig virkning hos pattegrise (indehaver af
godkendelsen er Chr. Hansen A/S)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Anvendelsen af Bacillus subtilis DSM 25841 som fodertilsetningsstof til alle svinearter, herunder seer, undtagen
diegivende sger med det formal at opnd en gunstig virkning hos pattegrise, blev godkendt ved Kommissionens
gennemferelsesforordning (EU) 2020/1760 () for en periode p ti &r.

(2)  Ikolonnen >Tilseetningsstoffets identifikationsnummer« i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2020/1760 blev
der indsat et forkert identifikationsnummer.

(3)  Gennemferelsesforordning (EU) 2020/1760 ber derfor berigtiges. Af klarhedshensyn ber hele bilaget til nevnte
gennemforelsesforordning erstattes af den berigtigede udgave heraf.

(4)  For at give foderstofvirksomhedslederne mulighed for at tilpasse markningen af tilsetningsstoffet og det foder, der
indeholder det, til de @ndrede godkendelsesbetingelser, ber der fastsattes en overgangsperiode for markedsferingen
af de pagaldende produkter.

(5)  For at bevare de interesserede parters berettigede forventninger til godkendelsesbetingelserne for tilseetningsstoffet
ber denne forordning traede i kraft hurtigst muligt.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2020/1760 erstattes af teksten i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

1. Det i bilaget opferte praparat og forblandinger, der indeholder dette stof, og som er produceret og maerket for den
25. august 2022 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 25. februar 2022, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1760 af 25. november 2020 om godkendelse af praparatet af Bacillus subtilis
DSM 25841 som fodertilsatningsstof til alle svinearter, herunder sger, undtagen diegivende sger med det formdl at opnd en gunstig
virkning hos pattegrise (indehaver af godkendelsen er Chr. Hansen A[S) (EUT L 397 af 26.11.2020, s. 6).
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2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder det praparat og de forblandinger, der er omhandlet i stk. 1, og som er
produceret og merket for den 25. februar 2023 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
25. februar 2022, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. februar 2022.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilsaet- . - Maksi- . Maksi-
. Navn pd Minimum- . Minimum- .
ningsstof- indehave- Maksi- | sindhold mumsind- sindhold mumsind-
fets Tilsat- Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller hold hold Godkendelse
S ren af . . . mum- Andre bestemmelser - -
identifika- dkendel ningsstof beskrivelse, analysemetode -kategori 1d gyldig frem til
tionsnum.- | 80CENEEE P | CRUJkg fuldfoder med CFU/l drikkevand
mer sen et vandindhold pd 12 % Tikkey
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1902 Chr. Bacillus | Tilseetningsstoffets sammenseetning Alle svinear- — 5x 108 — 1,7 x 10° — . Ibrugsvejledningen for | 16.12.2030
Hansen subtilis p ¢ af Bacill brilis DSM ter, herunder anvendelsen af tilset-
AlS DSM ZrSQéFl)talra'lngehgﬁlefdsuml'rllsdst 125 soer, ningsstoffet og for-
25841 : ¢ m ’ undtagen die- blandingerne angives

x10'* CFU/g tilsaetningsstof
Fast form
Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige sporer af Bacillus subtilis
DSM 25841

Analysemetode (")

Til identifikation af Bacillus subtilis
DSM 25841: Identifikation: PFG-
elektroforese (pulsed field gel
electrophoresis)

Kvantitativ bestemmelse af Bacillus
subtilis DSM 25841 i
fodertilsatningsstoffet, forblandinger
og foderstoffer:
Pladespredningsmetode med
anvendelse af trypton-soja-agar (EN
15784)

givende soer
med det for-
mélatopnden
gunstig virk-
ning hos pat-
tegrise

oplagringsbetingelser
og stabilitet over for
varmebehandling.

. Tilsetningsstoffet kan

anvendes i drikkevand.

. Ved anvendelse af til-

saetningsstoffet i drik-
kevand skal det sikres,
at tilsetningsstoffet
spredes homogent.

. Til brugerne af tilseet-

ningsstoffet og for-
blandingerne skal fo-
derstofvirksomhedsle-
derne ivaerksaette
driftsprocedurer og ad-
ministrative foranstalt-
ninger med henblik pa
at imedegd risici ved
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anvendelse: et potenti-
elt respiratorisk sensi-
biliserende stof, poten-
tielt hudirriterende og
potentielt sensibilise-
rende for gjne og hud.
Itilfeelde, hvor risiciene
ikke kan fjernes eller
reduceres til et mini-
mum ved hjelp af disse
procedurer og foran-
staltninger, ma tilsat-
ningsstoffet og for-
blandingerne kun
anvendes med de for-
nedne personlige veer-
nemidler.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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