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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2025/2576
af 18. december 2025

om godkendelse af et preeparat af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 som fodertilsaetningsstof til alle fjerkraearter bestemt til agleegning
eller avl (indehaver af godkendelsen er Chr. Hansen A(S) og om andring af
gennemfeorelsesforordning (EU) 2020/1762 for s vidt angdr betingelserne for godkendelse af et
preeparat af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 som fodertilsatningsstof til alle fjerkraearter bestemt til slagtning eller opdraettet til
aglegning eller opdrettet til avl

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og artikel 13, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Et preeparat af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 blev
ved Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2020/1762 () godkendst for en periode pa 10 ar som fodertilsat-
ningsstof til alle fjerkracarter bestemt til slagtning eller opdrzttet til aglaegning eller opdraettet til avl.

(3)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af et
praparat af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(4)  Ansegningen vedrerer godkendelse af praparatet af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og
Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 som fodertilseetningsstof til alle fjerkraarter bestemt til @glegning eller avl med
anmodning om, at tilsetningsstoffet klassificeres i kategorien »zootekniske tilsetningsstoffer« og i den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorer«.

(5)  Der er i overensstemmelse med artikel 13, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om andring
af betingelserne for godkendelse af praparatet af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 som fastsat i gennemfarelsesforordning (EU) 2020/1762 for sd vidt angdr anvendelse
til alle fjerkraarter bestemt til slagtning eller opdreattet til @glaegning eller opdrettet til avl. Ansegningen vedrerte
andring af vilkdrene for den eksisterende godkendelse ved indferelse af en ny formulering med en 10 gange hgjere
koncentration af aktivstofferne i tilsetningsstoffet (fra 3,2 x 10° til 3,2 x 10'" kolonidannende enheder (CFU)/g
tilsaetningsstof).

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1762 af 25. november 2020 om godkendelse af et praparat af Bacillus subtilis
DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 som fodertilseetningsstof til alle fjerkraearter bestemt
til slagtning eller opdrettet til aglagning eller opdreattet til avl (indehaver af godkendelsen er Chr. Hansen A[S) (EUT L 397 af
26.11.2020, s. 14, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1762/oj).
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(6) Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 20. marts 2025 (}), at
preeparatet af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 under
de foresldede anvendelsesbetingelser er sikkert for malarterne, herunder fjerkraarter bestemt til segleegning og avl,
samt for forbrugerne og miljoet. Autoriteten konkluderede ogsa, at pracparatet af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 i begge tils@tningsstoffets former ikke er gjenirriterende,
men betragtes som hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende, og enhver eksponering gennem hud og
luftveje betragtes som en risiko. Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet af Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 har potentiale til at vere effektivt i alt fjerkree
ved 1,6 x 10° CFU/kg foder and 5,4 x 10® CFUJL drikkevand. Autoriteten fandt ikke, at der er behov for swrlige krav
om overvagning efter markedsforingen.

(7)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og anbefalingerne i
en tidligere vurdering vedrerende en anden ansggning om godkendelse af det samme tilsaetningsstof, som autoriteten
verificerede i sin udtalelse af 20. marts 2020 (%), er gyldige og finder anvendelse pd den aktuelle ansggning. I henhold
til artikel 5, stk. 4, litra a), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () var der derfor ikke behov for en
evalueringsrapport fra referencelaboratoriet.

(8) P4 baggrund af ovenstiende finder Kommissionen, at praparatet af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM
32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 opfylder bestemmelserne, der fremgér af artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes til alle fjerkraearter bestemt til @glegning eller
avl. Kommissionen finder desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsetningsstoffet.

(9) Kommissionen finder desuden, at godkendelsen af praparatet af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM
32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 fortsat opfylder bestemmelserne i artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003 ved @ndring af vilkdrene for godkendelsen, for sa vidt angér anvendelsen til alle fjerkraearter bestemt
til slagtning eller opdrettet til seglaegning eller opdreettet til avl, ved indferelsen af en ny formulering med en 10
gange hgjere koncentration af aktivstofferne i tilseetningsstoffet (fra 3,2 x 10° til 3,2 x 10'° kolonidannende enheder
(CFU)/g tilsaetningsstof). Gennemforelsesforordning (EU) 2020/1762 ber derfor andres.

(10) Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kreaever gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for godkendelse
af praeparatet af Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 til
alle fjerkraearter bestemt til slagtning eller opdreettet til segleegning eller opdreettet til avl, ber der indremmes en
overgangsperiode, sdledes at de interesserede parter kan forberede sig pd at opfylde de nye krav, som @ndringen af
godkendelsen medforer.

(11) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stidende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

Det i bilag I opferte praparat, der tilhorer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsatningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorerc, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastlagt i bilaget.

() 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.

Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sd vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2020/1762

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2020/1762 erstattes af teksten i bilag II til naerverende forordning.

Artikel 3
Overgangsforanstaltninger

1. Fodertilseetningsstoffet Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 og Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 som godkendt ved gennemferelsesforordning (EU) 2020/1762 samt forblandinger indeholdende dette
tilseetningsstof, som er bestemt til alle fjerkraarter bestemt til slagtning eller opdrettet til eegleegning eller opdreaettet til avl,
og som er produceret og merket for den 8. juli 2026 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den
8. januar 2026, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pigzldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 navnte fodertilsaetningsstof, som er bestemt til alle
fjerkraearter bestemt til slagtning eller opdrettet til aglaegning eller opdreattet til avl, og som er produceret og merket for
den 8. januar 2027 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 8. januar 2026, kan fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

Artikel 4

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 18. december 2025.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

Fodertilsat- Navn pd ) ) M'inimums- Ma'ksimums- M?nimums— Malksimums-
ningsstoffets | indehaveren | Tilsetnings- s a:nr;leflsae}t)mrli%,i&eimlsk Dyrearteller | Maksi- indhold indhold indhold indhold Andre bestemmelser Godkendelse
identifikati- af stoffets navn ctegne sle, e " de s¢08 -kategori | mumsalder | -~y (kg fuldfoder med CFU/L ¢ bestemmelse gyldig til
onsnummer | godkendelsen et et vandindhold pd 12 % drikkevand
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus Tilsetningsstoffets Alle — 1,6 x 10° — 5,4 x10° — Tilsaetningsstoffet kan 8. januar
AlS subtilis sammensgtning fjerkraear- anvendes i drikkevand. 2036
13)25 ;\/12 4 Praeparat af Bacillus subtilis ter bfisltemt [ brugsvejledningen for
Bacillus DSM 32324, Baallu; subtilis xglegning gnvendelsen af
a2 DSM 32325 og Bacillus tilseetningsstoffet og
subtilis ) . eller avl forblandi .
DSM amyloliquefaciens DSM 25840 orblandingerne angives
32325 og in(teholden(.ie miqut 3,2 x Otptl.%rtlrigsbet?gelsen
Bacillus 10° CFU/g tilseetningsstof stabilitet over for
loli (1,6 x 10° CFU B. subtilis varmebehandling og
amylolique- |\ bilitet i drikkevand
faciens DSM 32324/g, 1,0 x 10° stabilitet 1 drikkevand.
DSM CFU B. subtiglis DSM 32325/g Tilsztningsstoffet kan
25840 0g 0,6 x 10° CFU B. anvendes samtidig med

amyloliquefaciens DSM
25840/g) (forhold
1,6:1,0:0,6)

Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Levedygtige sporer af Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 og
Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840.

felgende coccidiostatika i
overensstemmelse med
deres respektive
betingelser for
godkendelse som
fodertilseetningsstoffer:
diclazuril, decoquinat,
halofuginon, monensin,
salinomycin, narasin, en
kombination af nicarbazin
og narasin samt lasalocid.

vd
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Fodertilsat- Navn pd
ningsstoffets | indehaveren
identifikati- af
onsnummer | godkendelsen

Tilsetnings-
stoffets navn

Sammensztning, kemisk
betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Minimums- | Maksimums- | Minimums- | Maksimums-
indhold indhold indhold indhold

CFU/kg fuldfoder med CFU/l

et vandindhold pd 12 % drikkevand

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetode (')

Identifikation: DNA-
sekventeringsmetoder eller
PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)
(CENJTS 17697)
Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger,
foderblandinger og
drikkevand:
Pladespredningsmetode pa
trypton-soja-agar (EN
15784)

Foderstofvirksomhedsle-
derne skal fastleegge
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pé at imedegad potentielle
risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan
elimineres gennem sidanne
procedurer og
foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandinger anvendes med
personlige vaernemidler i
form af &ndedraetsvaern og

hudbeskyttelse.

()

Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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BILAG II

Fodertilsat- Navn pé ) ) M?nimums- Ma'ksimums- M'inimums- Ma'ksimums-
ningsstoffets | indehaveren | Tilsetnings- s a:nr;leflsae}t)mrli%,i&eimlsk Dyreart eller | Maksimums- indhold indhold indhold indhold Andre bestemmelser Godkendelse
identifikati- af stoffets navn ctegne sle, e " de s¢08 -kategori alder CFU/kg fuldfoder med CFU/L ¢ bestemmelse gyldig til
onsnummer | godkendelsen Aneysemetose et vandindhold pd 12 % drikkevand
Kategori: zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: tarmflorastabilisatorer
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus Tilsetningsstoffets Alle — 1,6 x 10° — 5,4 x10° — Tilsaetningsstoffet kan 16.12.2030
AlS subtilis sammensetning fjerkraear- anvendes i drikkevand.
13)25 ;\/12 4 Pracparat af Bacillus subtilis ter bfisltemt I brugsvejledningen for
Bacillus DSM 32324, Bacillus subtilis slaotnin anvendelsen af
o DSM 32325 og Bacillus g g tilseetningsstoffet og
subtilis . . eller ; .
DSM amyloliquefaciens DSM 25840 opdrattet forblandingerne angives
32325 0 indeholdende mindst 3,2 x il oplagringsbetingelser,
Buacillus 8 |10° CFU/g tilseetningsstof wolaonin stabilitet over for
amvlolique- | (1,6 % 10" CFU B. subtilis 8 ellge . 8 varmebehandling og
faci)()e S I Dsm 32324/g, 1,0 x 10° opdretret stabilitet i drikkevand.
DSM SF% Ié fulb (t)lgllsCll:)SI\éI 323250g til avl Tilsaetningsstoffet kan
25840 8 oli . : anvendes samtidig med
amyloliquefaciens DSM felgende coccidiostatika i
25840/g) (forhold 8
1.6:1,0:0,6) overensstemmelse med
Fast form deres respektive
ast form

Aktivstoffets karakteristika
Levedygtige sporer af Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 og
Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840

betingelser for
godkendelse som
fodertilseetningsstoffer:
diclazuril, decoquinat,
halofuginon, monensin,
salinomycin, narasin, en
kombination af nicarbazin
og narasin samt lasalocid.

vd

scoTerel ye 1104
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Fodertilsat- Navn pd
ningsstoffets | indehaveren
identifikati- af
onsnummer | godkendelsen

Tilsetnings-
stoffets navn

Sammensztning, kemisk
betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimums-
alder

Minimums- | Maksimums- | Minimums- | Maksimums-
indhold indhold indhold indhold

CFU/kg fuldfoder med CFU/l

et vandindhold pd 12 % drikkevand

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetode (')

Identifikation: DNA-
sekventeringsmetoder eller
PFG-elektroforese (pulsed
field gel electrophoresis)
(CENJTS 17697)
Kvantitativ bestemmelse i
fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger,
foderblandinger og
drikkevand:
Pladespredningsmetode med
trypton-soja-agar (EN
15784).

Foderstofvirksomhedsle-
derne fastleegger
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pé at imedegad potentielle
risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
eller begranses til et
minimum gennem sadanne
procedurer og
foranstaltninger, skal
tilsaetningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med personlige veernemidler,
herunder dndedraetsvarn,
sikkerhedsbriller og
handsker.

()

Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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