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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1119/2012 AL COMISIEI
din 29 noiembrie 2012

privind autorizarea preparatelor pe bazid de Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M DSM 11673,

Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 si NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum DSM

3676 si DSM 3677 si Lactobacillus buchneri DSM 13573 ca aditivi furajeri pentru toate speciile de
animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii 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
aditivilor destinati utilizarii in hrana animalelor, precum
si motivele si procedurile de acordare a unei astfel de
autorizatii. Articolul 10 alineatul (7) din Regulamentul
(CE) nr. 18312003 coroborat cu articolul 10 alineatele
(1)-(4) stabileste dispozitii specifice pentru evaluarea
produselor utilizate in UE ca aditivi pentru insilozare la
data la care regulamentul a intrat in vigoare.

()  In conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003, preparatele pe bazd de Pedio-
coccus acidilacticc CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pedio-
coccus  pentosaceus DSM 23376, Pediococcus pentosaceus
NCIMB 12455, Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168,
Lactobacillus plantarum DSM 3676, Lactobacillus plantarum
DSM 3677 si Lactobacillus buchneri DSM 13573 au fost
inscrise in Registrul comunitar al aditivilor pentru hrana
animalelor ca produse existente apartinind grupului
functional al aditivilor pentru insilozare pentru toate
speciile de animale.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7, s-au
depus cereri de autorizare a preparatelor respective ca
aditivi furajeri pentru toate speciile de animale, solici-
tandu-se ca aditivii in cauzd si fie clasificati in
categoria ,aditivi tehnologici” si in grupul functional
,aditivi pentru insilozare”. Cererile respective au fost
insotite de informatiile si documentele previzute la
articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizele sale din 23 mai 2012 (») si 14 iunie 2012 (%) ci,
in conditiile de utilizare propuse, preparatele respective
nu au efecte nocive asupra sandtdtii animale si umane ori
asupra mediului. Autoritatea a concluzionat de asemenea
cd preparatele respective pe bazd de Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus
DSM 23376, Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455, Pedio-
coccus pentosaceus NCIMB 30168 au potentialul de a
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imbunatdti productia pentru insilozare din toate tipurile
de furaje prin reducerea pH-ului si o mai bund conservare
a substantei uscate sifsau a proteinei. Ea a mai conclu-
zionat ci preparatele pe bazd de Lactobacillus plantarum
DSM 3676 si de Lactobacillus plantarum DSM 3677 in
cauzd au potentialul de a imbunatdti productia pentru
insilozare din materii usor si relativ dificil de insilozat
prin cresterea continutului de acid lactic si conservarea
substantei uscate, prin reducerea pH-ului si o pierdere
moderatd de proteine. Autoritatea a concluzionat
totodatd cd preparatul pe bazd de Lactobacillus buchneri
DSM 13573 in cauzd are potentialul de a creste concen-
tratia de acid acetic pentru o gamd largd de furaje. Auto-
ritatea nu considerd necesard prevederea unor cerinte
specifice de monitorizare dupd introducerea pe piatd.
Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul privind
metoda de analizd a aditivilor furajeri in hrana anima-
lelor, prezentat de laboratorul comunitar de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatelor in cauzd aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare prevazute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
preparatelor respective ar trebui si fie autorizatd,
conform dispozitiilor din anexa la prezentul regulament.

(6)  Deoarece considerentele privind siguranta nu impun
aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de auto-
rizare, este adecvat si se prevadi o perioadd de
tranzitie pentru a permite partilor interesate sd se prega-
teascd pentru indeplinirea noilor cerinte care decurg din
autorizatie.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Se autorizeazd preparatele mentionate in anexd, apartinand cate-
goriei ,aditivi tehnologici” si grupului functional ,aditivi pentru
insilozare”, ca aditivi pentru hrana animalelor, in conditiile
stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Masuri tranzitorii

Preparatele specificate in anexd si hrana pentru animale care le
contine, produse si etichetate inainte de 20 iunie 2013 in
conformitate cu normele aplicabile inainte de 20 decembrie
2012, pot sd fie in continuare introduse pe piatd si utilizate
pand la epuizarea stocurilor existente.
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Articolul 3
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, 29 noiembrie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

o . Continutul | Continutul ..
Numirul de Numele - N . Specia sau N b - Sfarsitul
e . . - Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda ) Varsta minim maxim . - ) )
identificare al titularului Aditiv s categoria de SO Alte dispozitii perioadei de

s . . .. anahtlca . maxima .
aditivului autorizatiei animale ) « autorizare
CFU[kg de materie noud
Categoria: aditivi tehnologici. Grup functional: aditivi pentru insilozare
1k2104 — Pediococcus  acidilactici | Compozifia aditivului Toate — — — . In instructiunile de utilizare a | 20 decembrie
CNCM MA 18/5M , 1 e iile d ditivului ~ si teculu, 2022
Dsw 11675 | Preprat pe baza de Pedococus acidaici CNCM | “TCE indicaj temperatura de depoitare
MA 18/5M DSM 11673 care contine minimum jccan ep P
5 - ’ si durata de conservare.
3 x 10” CFU[g de aditiv
; o . Doza minimd de aditiv atunci
Caracterizarea substantei active A SRR .
cand este folosit fird a fi
Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M DSM combinat cu alte microorganisme
11673 ca aditivi pentru insilozare: 3 x
107 CFU/kg de materie noui.
Metoda analiticd (1) ke
N . . . o . Pentru sigurantd: se recomandi
Enumerare in aditivul furajer: metoda dispersiei utilizarea  de  dispozitive  de
pe placd (EN 15786) protectie  respiratorie  si  de
Identificare: electroforeza in gel in camp pulsatil minusi fn timpul manipuldrii.
(PFGE)
1k2105 — Pediococcus  pentosaceus | Compozitia aditivului Toate — — — . In instruciunile de utilizare a | 20 decembrie
DSM 23376 . iile d ditivului i tecului, 2022
Preparat pe bazi de Pediococcus pentosaceus DSM spectt el ¢ adgitvuiur 51 @ preamestecuiul
. - 1 animale indicati temperatura de depozitare
23376 cu un continut minim de 1 x 10 i d d
CFUJg de aditiv si durata de conservare.
. o . Doza minimd de aditiv atunci
Caracterizarea substantei active A . < .
cand este folosit fird a fi
Pediococcus pentosaceus DSM 23376 combinat cu alte microorganisme
. ca aditivi pentru insilozare: 1 x
Metoda analitica (') 10% CFUJkg de materie noud.
Enumerare in aditivul furajer: metoda dispersiei . Pentru siguranti: se recomandi
pe placd (EN 15786) utilizarea de  dispozitive de
Identificare: electroforezd in gel in cAmp pulsatil protectie  respiratorie  si  de
(PFGE) ménusi in timpul manipuldrii.
1k2106 — Pediococcus  pentosaceus | Compozitia aditivului Toate — — — . In instructiunile de utilizare a | 20 decembrie
NCIMB 12455 . . speciile de aditivului si a preamesteculu, 2022
Preparat pe bazd de Pediococcus pentosaceus - T .
animale indicati temperatura de depozitare

NCIMB 12455 cu un continut minim de 3 x
10? CFUJg de aditiv

si durata de conservare.
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< . Continutul | Continutul .
Numdrul de Numele - N ) Specia sau N C - Sfarsitul
. v . . .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda . Varsta minim maxim . . . .
identificare al titularului Aditiv s categoria de S Alte dispozitii perioadei de

PR o analiticd 4 maxima :
aditivului autorizatiei animale . . autorizare
’ CFU[kg de materie noud
Caracterizarea substantei active . Doza minimd de aditiv atunci
) cand este folosit fird a fi
Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455 . . .
combinat cu alte microorganisme
Metoda analitica (') ca aditivi pentru insilozare: 3 x
o . . . 107 CFU/kg de materie noui.
Enumerare in aditivul furajer: metoda dispersiei
pe placd (EN 15786) . Pentru sigurantd: se recomandi
dentif ) forezs in vel in ca lsai] utilizarea de  dispozitive de
Identificare: electroforezd in gel in camp pulsati protectie  respiratorie i de
(PEGE) ménusi in timpul manipuldrii.
1k2107 — Pediococcus  pentosaceus | Compozitia aditivului Toate — — — . In instruciunile de utilizare a | 20 decembrie
NCIMB 30168 . . speciile de aditivului si a preamesteculu, 2022
Preparat pe bazd de Pediococcus pentosaceus | g indicati temperatura de depozitare
NCIMB 30168 cu un continut minim de 5 x si durata de conservare
10'° CFU/g de aditiv ‘
) . . Doza minimd de aditiv atunci
Caracterizarea substantei active A . < )
’ cand este folosit fird a fi
Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168 combinat cu alte microorganisme
o ca aditivi pentru insilozare: 1 x
Metoda analiticd (') 10% CFUJkg de materie noud.
Enunilerfire in aditivul furajer: metoda dispersiei . Pentru siguranti: se recomandi
pe placd (EN 15786) utilizarea de  dispozitive de
Identificare: electroforezd in gel in cAmp pulsatil protectic  respiratoric  si  de
(PFGE) ménusi in timpul manipularii.
1k20731 — Lactobacillus  plantarum | Compozitia aditivului Toate — — — . In instructiunile de utilizare a | 20 decembrie
DSM 3676 . . speciile de aditivului si a preamestecului, 2022
Preparat pe bazd de Lactobacillus plantarum DSM pec o P .
animale indicati temperatura de depozitare

3676 cu un continut minim de 6 x 10!} CFU/g
de aditiv

Caracterizarea substanfei active
Lactobacillus plantarum DSM 3676
Metoda analiticd (1)

Enumerare in aditivul furajer: metoda dispersiei
pe placd (EN 15787)

Identificare: electroforezd in gel in cAmp pulsatil
(PFGE)

si durata de conservare.

. Doza minimd de aditiv atunci

cand este folosit fird a fi
combinat cu alte microorganisme
ca aditivi pentru insilozare: 1 x
10% CFUJkg de materie noud.

. Aditivul trebuie utilizat in materii

usor si relativ dificil de insilo-
zat (?).

. Pentru sigurantd: se recomanda

utilizarea de  dispozitive de
protectie  respiratorie si  de
mdnusi in timpul manipuldrii.
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5 . Continutul | Continutul L
Numirul de Numele - N . Specia sau N b - Sfarsitul
e . . - Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda . Varsta minim maxim . - ) )
identificare al titularului Aditiv s categoria de SO Alte dispozitii perioadei de

s . . .. anahtlca . maxima .
aditivului autorizatiei animale ) B autorizare
CFU[kg de materie noud
1k20732 — Lactobacillus  plantarum | Compozitia aditivului Toate — — — . In instructiunile de utilizare a | 20 decembrie
DSM 3677 . . speciile de aditivului si a preamestecului, 2022
Preparat pe bazd de Lactobacillus plantarum DSM pec TR p .
. o 1 animale indicati temperatura de depozitare
3677 cu un continut minim de 4 x 10" CFU[g )
o ’ si durata de conservare.
de aditiv
Caracteri bstantei acti . Doza minimd de aditiv atunci
aracterizarea substantei active cind  este folosit fird a fi
Lactobacillus plantarum DSM 3677 combinat cu alte microorganisme
o ca aditivi pentru insilozare: 1 x
Metoda analitica (') 10% CFUJkg de materie noud.
Enumerare in aditivul furajer: metoda dispersiei ~ Aditivul trebuie utilizat in materii
pe placd (EN 15787) usor si relativ dificil de insilo-
Identificare: electroforezd in gel in cdmp pulsatil zat (%).
(PFGE) . Pentru sigurantd: se recomandi
utilizarea de dispozitive de
protectie  respiratorie  si  de
minusi in timpul manipuldrii.
1k20733 — Lactobacillus ~ buchneri | Compozitia aditivului Toate — — — . In instructiunile de utilizare a | 20 decembrie
DSM 13573 . . speciile de aditivului si a preamestecului, 2022
Preparat de Lactobacillus buchneri DSM 13573 cu pee adivuiul 3 P .
animale indicati temperatura de depozitare

un continut minim de 2 x 10! CFU/g de aditiv
Caracterizarea substanfei active

Lactobacillus buchneri DSM 13573

Metoda analiticd (")

Enumerare in aditivul furajer: metoda dispersiei
pe placd (EN 15787)

Identificare: electroforezd in gel in cAmp pulsatil
(PFGE)

si durata de conservare.

. Doza minimd de aditiv atunci

cand este folosit fard a fi
combinat cu alte microorganisme
ca aditivi pentru insilozare: 1 x
10% CFUJkg de materie noud.

. Pentru sigurantd: se recomandi

utilizarea de  dispozitive de
protectie  respiratorie  §i  de
manusi in timpul manipuldrii.

(") Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

(?) Furaj usor de insilozat: > 3 % carbohidrati solubili in materie noud. Furaj relativ dificil de insilozat: 1,5-3,0 % carbohidrati solubili in materie noud. Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei (JO L 133, 22.5.2008, p. 1).
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	Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr . 1119/2012 al Comisiei din 29 noiembrie 2012 privind autorizarea preparatelor pe bază de Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 și NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum DSM 3676 și DSM 3677 și Lactobacillus buchneri DSM 13573 ca aditivi furajeri pentru toate speciile de animale (Text cu relevanță pentru SEE)

