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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 760
af 25. november 2020

om godkendelse af praparatet af Bacillus subtilis DSM 25841 som fodertilsetningsstof til alle
svinearter, herunder sger, undtagen diegivende soer med det formal 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 funktionsmadde,

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

ud fra felgende betragtninger:

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

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet to ansegninger om godkendelse af
praparatet af Bacillus subtilis DSM 25841. Ansggningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til samme forordnings artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningerne vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« af praparatet af
Bacillus subtilis DSM 25841 som fodertilsetningsstof til alle svinearter, herunder sger, undtagen diegivende soer
med det formal at opnd en gunstig virkning hos pattegrise.

(4)  Den Europaiske Fadevareautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 20. februar 2018 (3, 4. oktober
2019 () og 4. oktober 2019 (¥), at praparatet af Bacillus subtilis DSM 25841 under de foresldede anvendelsesbe-
tingelser ikke har skadelige virkninger pa dyrs sundhed, pa forbrugersikkerheden eller pd miljget. Den anforte
endvidere, at dette praeparat ber betragtes som et potentielt respiratorisk sensibiliserende stof, og at det ikke kan
drage konklusioner vedrgrende potentiel irritation af hud eller gjne eller hudsensibilisering. Kommissionen mener
derfor, at der ber traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers
sundhed, navnlig hvad angér brugerne af tilsatningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsd, at preeparatet potentielt
kan vere effektivt med hensyn til at forbedre zootekniske parametre hos mélarterne. Autoriteten mener ikke, at der
er behov for sarlige krav om overvagning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes gennemgaet den rapport
om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af Bacillus subtilis DSM 25841 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes.

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

1
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »tarmflorastabilisatorerc, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
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(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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