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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/25 76 AL COMISIEI
din 18 decembrie 2025

privind autorizarea unui preparat de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si
Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de pasiri de curte
pentru ouat sau pentru reproducere (titularul autorizatiei: Chr. Hansen A/[S) si modificarea
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/1762 in ceea ce priveste termenii de autorizare a
unui preparat de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de pasiri de curte crescute
pentru ingrisare, pentru ouat sau pentru reproducere

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2) si articolul 13 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animale, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  Un preparat de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 a fost
autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de pdsiri de curte crescute pentru
ingrdsare, pentru ouat sau pentru reproducere prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1762 al
Comisiei (%).

(3)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a unui
preparat de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840. Cererea
a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Cererea vizeazd autorizarea preparatului de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de pisiri de pentru ouat sau reproducere,
solicitdnd clasificarea aditivului respectiv in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,stabilizatori ai
florei intestinale”.

(5) In conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisd o cerere de
modificare a termenilor de autorizare a preparatului de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si
Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840, astfel cum se prevede in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1762
in ceea ce priveste utilizarea pentru toate speciile de pasdri de curte crescute pentru ingrisare, pentru ouat sau
pentru reproducere. Cererea respectivd a vizat modificarea termenilor autorizatiei existente prin introducerea unei
noi formuldri cu o concentratie de 10 ori mai mare a agentilor activi in aditiv [de la 3,2 x 10 la 3,2 x 10 unitati
formatoare de colonii (UFC)/g de aditiv].

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1762 al Comisiei din 25 noiembrie 2020 privind autorizarea preparatului de Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de
pdsari de curte crescute pentru carne, pentru oud sau pentru reproducere (titularul autorizatiei: Chr. Hansen A[S) (JO L 397,
26.11.2020, p. 14, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2020/1762/oj).
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(6)  In avizul ei din 20 martie 2025 (*), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari (,autoritatea”) a concluzionat
cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 este sigur pentru speciile vizate, inclusiv pentru speciile de pasdri de curte oudtoare si
pentru reproducere, precum si pentru consumatori si mediu. Autoritatea a concluzionat, in plus, cd preparatul de
Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840, in ambele formuliri
ale aditivului, nu este iritant pentru ochi, dar este considerat sensibilizant pentru piele si cdile respiratorii, si cd orice
expunere prin piele si cdile respiratorii este consideratd un risc. Autoritatea a mai concluzionat cd preparatul de
Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 are potentialul de a fi
eficace la toate pdsdrile de curte la concentratia de 1,6 x 10° UFC/kg de hrand animald si de 5,4 x 10® UFC/L in apa de
biut. Autoritatea a considerat c¢i nu sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piata.

(7)  Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ci concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in cadrul unei evaludri anterioare cu privire la o altd cerere de autorizare a aceluiasi aditiv si care au
fost verificate de autoritate in avizul ei din 20 martie 2020 (*) sunt valabile si aplicabile cererii actuale. Prin urmare,
in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (), nu este
necesar un raport de evaluare din partea laboratorului de referinta.

(8) Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis
DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea preparatului respectiv si fie autorizatd pentru toate
speciile de pasari de curte pentru ouat sau pentru reproducere. In plus, Comisia considerd ci este necesar sa fie luate
misuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sinatatii utilizatorilor aditivului.

(9) In plus, Comisia considerd ci autorizarea preparatului de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si
Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 indeplineste in continuare conditiile prevazute la articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003 atunci cand termenii autorizatiei respective sunt modificati in ceea ce priveste utilizarea pentru
toate speciile de pdsari de curte pentru ingrdsare sau ouat sau reproducere, prin introducerea unei noi formuliri cu o
concentratie maritd de 10 ori a agentilor activi in aditiv [de la 3,2 x 10° la 3,2 x 10" unitdti formatoare de colonii
(UFC)/g aditiv]. Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1762 sd fie modificat in
consecinta.

(10) Deoarece nu existd motive din sfera sigurantei care sd impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a preparatului de Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 pentru toate speciile de pdsiri de curte pentru ingrisare sau ouat sau reproducere, este adecvat si se
prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte
care decurg din modificarea autorizatiei.

(11) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Preparatul specificat in anexa I, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai florei
intestinale”, se autorizeazi ca aditiv destinat hranei animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

() EFSA Journal 2025; 23:€9361, ELL https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9361.

EFSA Journal 2020; 18(4):6094, ELL https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6094.

() Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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Articolul 2

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/1762

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1762 se inlocuieste cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 3
Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animald Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 si Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840, astfel cum a fost autorizat prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1762, si preamestecurile care
contin aditivul respectiv, care sunt destinate tuturor speciilor de pasdri de curte pentru ingrisare sau crescute pentru ouat
sau pentru reproducere si care sunt produse si etichetate inainte de 8 iulie 2026 in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 8 ianuarie 2026, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor in cauzi.

(2)  Hrana animald combinatd si materiile prime destinate hranei animale care contin aditivul mentionat la alineatul (1),
care sunt destinate tuturor speciilor de pdsiri de curte pentru ingrisare sau crescute pentru ouat sau pentru reproducere si

care sunt produse si etichetate inainte de 8 ianuarie 2027 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 8 ianuarie 2026,
pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 decembrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA 1
Continutul | Continutul | Continutul | Continutul

Numarul de minim maxim minim maxim
identificare al Numele Denumirea Compozitia, formula chimicd Specia sau Virsta Sfarsitul

aditivului titularului aditivului descprieréa metoda analitics | ctegoriade |~ ot UFC/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
pentru hrana | autorizatiei ’ animale animald completd cu UFC/1 de apd pentru autorizare

animali un continut de baut

umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: stabilizatori ai florei intestinale
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus subtilis | Compozitia aditivului Toate - 1,6 x 10° - 5,4 10 - Aditivul poate fi 8 fanuarie
AlS DSM 32324, speciile de utilizat prin 2036

Bacillus subtilis
DSM 32325 si
Bacillus
amyloliquefa-
ciens

DSM 25840

Preparat de Bacillus subtilis
DSM 32324, Bacillus subtilis
DSM 32325 si Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840
care contine minimum

3,2 x 10° UFC/g aditiv

(1,6 x 10° UFC B. subtilis
DSM 32324/g; 1,0 x 10°
UEC B. subtilis DSM 32325/g
si 0,6 x 10° UFC

B. amyloliquefaciens

DSM 25840/g) (raport
1,6:1,0:0,6)

Formulari solide

Caracterizarea substantei active

Spori viabili de Bacillus
subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 si
Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840.

pasiri de
curte
pentru
ouat sau
reprodu-
cere

intermediul apei de
baut.

In instructiunile de
utilizare a aditivului sia
preamestecurilor se
mentioneazd conditiile
de depozitare,
stabilitatea la tratament
termic si stabilitatea in
apa de baut.

Aditivul poate fi
utilizat simultan cu
urmdtoarele
coccidiostatice, in
conformitate cu
conditiile lor respective
de autorizare ca aditivi
pentru hrana animala:
diclazuril, decochinat,
halofuginons,
monensin,
salinomicin, narazin, o
combinatie de
nicarbazin si narazin
sau lasalocid.

Od

szocerel “10(
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Numdrul de
identificare al
aditivului
pentru hrana

animald

Numele
titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul | Continutul | Continutul
minim maxim minim maxim
UFC/kg de hrani
animald completd cu UFC/1 de apd pentru
un continut de biut

umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metoda analiticd (')

Identificare: Metode de
secventiere a ADN-ului sau
electroforeza in gel in cimp
pulsatil (PFGE) (CEN/TS
17697)

Numdrare in aditivul destinat
hranei animale, in
preamestecuri, in hrana
animald combinati si in apa:
metoda prin etalare pe placd
Petri care contine agar cu
triptond si soia (EN 15784)

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei animale trebuie
sd stabileascd
proceduri operationale
si mdsuri
organizatorice pentrua
contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In
cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de misuri,
aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente
individuale de protectie
respiratorie gi cutanata.

()

Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.
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ANEXA 1T
Continutul | Continutul | Continutul | Continutul

Numarul de minim maxim minim maxim
identificare al Numele Denumirea Compozitia, formula chimicd Specia sau Virsta Sfarsitul

aditivului titularului aditivului descprieréa metoda analitics | ctegoriade |~ ot UFC/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
pentru hrana | autorizatiei ’ animale animald completd cu UFC/1 de apd pentru autorizare

animald un continut de biut
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: stabilizatori ai florei intestinale
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus subtilis | Compozitia aditivului Toate - 1,6 x 10° - 5,4 10 - Aditivul poate fi 16.12.2030
AlS DSM 32324, speciile de utilizat prin

Bacillus subtilis
DSM 32325 si
Bacillus
amyloliquefa-
ciens

DSM 25840

Preparat de Bacillus subtilis
DSM 32324, Bacillus subtilis
DSM 32325 si Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840
care contine minimum

3,2 x 10° UFC/g aditiv

(1,6 x 10° UFC B. subtilis
DSM 32324/g; 1,0 x 10°
UEC B. subtilis DSM 32325/g
si 0,6 x 10° UFC

B. amyloliquefaciens

DSM 25840/g) (raport
1,6:1,0:0,6)

Formulari solide

Caracterizarea substantei active
Spori viabili de celule de
Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325
si Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840.

pasiri de
curte
crescute
pentru
ingrdsare,
pentru
ouat sau
pentru
reprodu-
cere

intermediul apei de
baut.

In instructiunile de
utilizare a aditivului sia
preamestecurilor se
mentioneazd conditiile
de depozitare,
stabilitatea la tratament
termic si stabilitatea in
apa de baut.

Aditivul poate fi
utilizat simultan cu
urmdtoarele
coccidiostatice, in
conformitate cu
conditiile lor respective
de autorizare ca aditivi
pentru hrana animala:
diclazuril, decochinat,
halofuginons,
monensin,
salinomicin, narazin, o
combinatie de
nicarbazin si narazin,
sau lasalocid.

Od

szocerel “10(
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Numdrul de
identificare al
aditivului
pentru hrana

animald

Numele
titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul | Continutul | Continutul
minim maxim minim maxim
UFC/kg de hrani
animald completd cu UFC/1 de apd pentru
un continut de biut

umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metoda analiticd (')

Identificare: Metode de
secventiere a ADN-ului sau
electroforeza in gel in cimp
pulsatil (PFGE) (CEN/TS
17697)

Numdrare in aditivul destinat
hranei animale, in
preamestecuri, in hrana
animald combinati si in apa:
metoda dispersiei pe placi
cu triptond soia agar (EN
15784).

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei animale trebuie
sd stabileascd
proceduri operationale
si mdsuri
organizatorice pentrua
contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In
cazul in care
respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau
reduse la minimum
prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente de
protectie individuald,
inclusiv cu
echipamente de
protectie respiratorie,
cu ochelari si cu
manusi.

()

Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.
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