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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/ 1760
av den 25 november 2020

om godkinnande av ett preparat av Bacillus subtilis (DSM 25841) som fodertillsats for alla svinarter,
inklusive andra suggor in lakterande suggor, med syfte att inverka positivt pd diande smagrisar
(innehavare av godkinnandet: Chr. Hansen A/S)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  Tvéd ansokningar om godkdnnande av ett preparat av Bacillus subtilis DSM 25841 har limnats in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs
enligt artikel 7.3 i den forordningen.

(3)  Ansokningarna giller godkdnnande av ett preparat av Bacillus subtilis (DSM 25841) som fodertillsats i kategorin
"zootekniska tillsatser” for alla svinarter, inklusive andra suggor 4n lakterande suggor, med syfte att inverka positivt
pé diande smdgrisar.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
20 februari 2018 (3, den 4 oktober 2019 (°) och den 4 oktober 2019 (%) att preparatet av Bacillus subtilis (DSM
25841) under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller
miljon. Myndigheten konstaterade ocksé att tillsatsen bor betraktas som potentiellt luftvigssensibiliserande och att
det inte gdr att dra ndgra slutsatser om huruvida den kan vara irriterande f6r hud eller 6gon eller hudsensibiliserande.
Kommissionen anser darfor att lampliga skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors
hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Myndigheten drog ocksd slutsatsen att preparatet kan vara
effektivt for att forbattra de zootekniska parametrarna hos mélarten. Myndigheten anser inte att det beh6vs ndgra
sirskilda krav pd Overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av Bacillus subtilis (DSM 25841) visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparatet bor dirfor godkinnas for anvindning.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

1

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

(*) EFSA Journal, vol. 16(2018):4, artikelnr 5199.
() EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5882.
(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5884.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 25 november 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Namn pa Liosta halt Hogsta Liosta halt Hogsta
Tillsatsens | innehavaren Sammansittning, kemisk . , agstafia halt agsta ha halt Godkinnan-
PP . > Djurart eller Hogsta - . N .
identifierings- av Tillsats formel, beskrivning, diurkategori alder Ovriga bestimmelser det giller till
nummer godkannan- analysmetod ) s CFU/kg helfoder med en CFUJI dricksvatten och med
det vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1900 | Chr.Hansen | Bacillus Tillsatsens Alla svinarter, - 5x 108 - 1,7 x 10¢ - . Ange foljande i/16.12.2030
AlS subtilis sammansdttning inklusive bruksanvisningen till
(DSM _ |andra suggor tillsatsen och
25841) Preparat av Bacillus | sn  lakterande forblandningarna:
subtilis (DSM 25841) | suggor, lagringsvillkor och stabilitet
som innehaller minst | med syfte att vid virmebehandling.
1,25 x 10" CFU/g tillsats | inyerka

Fast form

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga sporer av
Bacillus ~ subtilis  (DSM
25841)

Analysmetod ()

Identifiering av Bacillus
subtilis  (DSM  25841)
Identifiering:
pulsfaltsgelelektrofores
(PFGE)

Rikning av  Bacillus
subtilis (DSM 25841) i
fodertillsatsen,
forblandningar och
foder: utstryk péd platta
med tryptonsojaagar —
EN 15784

positivt  pd
diande

smagrisar

. Tillsatsen fir anvindas i

dricksvatten.

. Niar tillsatsen anvinds i

dricksvatten ska tillsatsen
vara homogent blandad.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska

foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska  dtgarder

for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid
anvindning: potentiell
luftvagssensibilisering,

potentiell hudirritation och

potentiell ~ 6gon-  eller
hudsensibilisering. Nar
dessa risker inte kan

elimineras eller minskas till
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ett minimum genom sidana
rutiner och &tgdrder ska
tillsatsen och
forblandningarna anvindas
med personlig
skyddsutrustning.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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