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REGULAMENTUL (CE) NR. 378/2009 AL COMISIEI
din 8 mai 2009

privind autorizarea unei noi utiliziri a preparatului de Bacillus cereus var. toyoi ca aditiv furajer
pentru iepuroaice pentru reproductie (titularul autorizatiei: Rubinum S.A.)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizdrii aditivilor pentru hrana animalelor, precum si
criteriile si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii.

(2) A fost depusi o cerere de autorizare pentru preparatul
mentionat in anexa la prezentul regulament, in confor-
mitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003. Respectiva cerere a fost insotitd de infor-
matiile si documentele necesare in temeiul articolului 7
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unei noi utiliziri a prepa-
ratului de microorganisme Bacillus cereus var. toyoi NCIMB
40112/CNCM [-1012 ca aditiv furajer pentru iepuroaice
pentru reproductie, urmand a fi clasificat in categoria
Laditivi zootehnici”.

(4)  Utilizarea preparatului respectiv pe bazd de microor-
ganisme a fost autorizatd permanent pentru purcei
pand la doud luni si scroafe prin Regulamentul (CE) nr.
256/2002 al Comisiei (3), pentru purcei §i porci pentru
ingrasare prin Regulamentul (CE) nr. 1453/2004 al
Comisiei (%), pentru bovine pentru ingrisare prin Regula-
mentul (CE) nr. 255/2005 al Comisiei (¥, pentru iepuri
pentru ingrisat si pui pentru ingrisat prin Regulamentul
(CE) nr. 1200/2005 al Comisiei (°), pentru purcei (doud
luni) si scroafe prin Regulamentul (CE) nr. 1143/2007 al
Comisiei (°) si pentru o perioadd de zece ani prin Regu-
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lamentul (CE) nr. 166/2008 al Comisiei (') pentru
curcani pentru ingrdsare.

(5)  Au fost furnizate noi informatii in sprijinul cererii de
autorizare pentru iepuroaice pentru reproductie. Auto-
ritatea  Europeand  pentru  Siguranta  Alimentard
(denumiti in continuare ,Autoritatea”) a concluzionat in
avizul sdu din 9 decembrie 2008 cd preparatul pe bazd
de microorganisme Bacillus cereus var. toyoi NCIMB
40112/CNCM [-1012 nu are un efect nociv asupra
sandtitii animale, asupra sindtitii umane sau asupra
mediului (). In conformitate cu avizul mentionat
anterior, utilizarea preparatului respectiv este sigurd
pentru aceastd categorie suplimentard de animale si
prezintd beneficii semnificative pentru productivitatea
globald si pentru reducerea mortalitdtii puilor de iepure
in cursul aldptirii. Autoritatea nu considerd necesard
prevederea unor cerinte specifice de monitorizare ulte-
rioard introducerii pe piatd. Autoritatea a verificat, de
asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivului
furajer in furaje, prezentat de laboratorul comunitar de
referintd instituit prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea preparatului respectiv aratd ci sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui si fie autorizati, conform
anexei la prezentul regulament.

(7)  Mdasurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animalg,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinand cate-
goriei ,aditivi zootehnici” si grupului functional ,stabilizatori ai
florei intestinale”, ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile
stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

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

() JO L 50, 23.2.2008, p. 11.
(%) The EFSA Journal (2008) 913, 1-13.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 mai 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei



ANEXA
Continut Continut
ilc\iI:::i?ircSri Numele titularului Aditiv Compozitie, formuld chimicd, descriere, ci?jc(l)ii:age Varstd minim fmaxim Alte dispozitii eifg;?gl de
1 autorizatiei metodd de analizd 8 maxima . pozit p .
al aditivului animale UFClkg de furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivi zootehnici. Grup functional: stabilizatori ai florei intestinale
4b1701 Rubinum S. A. | Bacillus cereus var. toyoi Compozitia aditivului: lepuroaice — 0,2 x 107 1x10° . In instructiunile de utilizare | 29 mai 2019
pentru a aditivului §i a premixului

NCIMB 40112/CNCM

1-1012

Preparat de Bacillus cereus var. toyoi
care contine minim of 1 x 1010
CFU/g aditiv

Caracterizarea substantei
active:

Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 40112/CNCM [-1012

Metoda de analizd (1):

Numdrare: metoda dispersiei pe placd
cu triptond soia agar cu tratament de
preincilzire a probelor de furaje si
identificare: electroforezd in camp
pulsator (PFGE)

reproductie

se indicd temperatura de
depozitare, durata de
conservare si stabilitatea la
granulare.

. Pentru sigurantd: in timpul

manipuldrii  se  folosesc

ochelari si manusi.

. Poate fi utilizat in furaje

combinate continind
urmdtorul coccidiostatic
autorizat: robenidina.

. Destinat iepuroaicelor pentru

reproductie, de la inseminare
pand la sfarsitul perioadei de
intdrcare.

(") Detaliile privind metodele de analiza sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului comunitar de referintd: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

