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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2015/1489 AL COMISIEI
din 3 septembrie 2015

privind autorizarea preparatului de Lactobacillus plantarum NCIMB 30238 si de Pediococcus
pentosaceus NCIMB 30237 ca aditiv furajer pentru hrana tuturor speciilor 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 Parlamentului 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 utilizirii aditivilor pentru hrana animalelor, precum si
criteriile si procedura de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (7) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 10 alineatele (1)-(4), stabileste dispozitiile specifice pentru evaluarea
produselor utilizate in Uniune ca aditivi pentru insilozare.

(2)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, preparatele de
Lactobacillus plantarum MBS-LP-01 (NCIMB 30238) si de Pediococcus pentosaceus MBS-PP-01 (NCIMB 30237) au fost
inscrise in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produse existente care apartin grupei functionale
,aditivi pentru insilozare”, pentru toate speciile de animale.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7, s-au
depus doud cereri de autorizare a preparatelor respective ca aditivi furajeri pentru hrana tuturor speciilor de
animale, solicitindu-se ca aditivii sd fie clasificati in categoria ,aditivi tehnologici” si in grupa functionald ,aditivi
pentru insilozare”. Cererile respective au fost insotite de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari (denumiti in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizele sale din 23 mai 2012 (%) si 11 septembrie 2014 (°) ¢4, in conditiile de utilizare propuse, preparatele
respective nu au efecte nocive asupra sindtdtii animale si umane ori asupra mediului. Autoritatea a concluzionat,
de asemenea, ci amestecul preparatelor de Pediococcus pentosaceus NCIMB 30237 si de Lactobacillus plantarum
NCIMB 30238, atunci cind este utilizat in proportie de 8:2, are potentialul de a imbunitdti conservarea
substantelor nutritive in furajele insilozate pregitite din materii ugsor, relativ dificil si dificil de insilozat.
Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizarea ulterioard introducerii pe piata.
In plus, autoritatea a verificat raportul privind metodele de analizd a aditivului destinat hranei pentru animale,
prezentat de laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2012; 10(6):2732 5i 2733.
(}) EFSA Journal 2014;12(9):3829.
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(5)  Cele doud cereri au fost evaluate separat pentru sigurantd si eficacitate, dar autoritatea a concluzionat cid
eficacitatea a fost demonstratd numai in cazul amestecului, intr-o proportie foarte precisd, a celor doud preparate.
Prin urmare, se propune si fie autorizat numai un preparat. Evaluarea preparatului de Lactobacillus plantarum
NCIMB 30238 si de Pediococcus pentosaceus NCIMB 30237 aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare
prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestui preparat ar trebui
sa fie autorizatd, conform anexei la prezentul regulament.

(6)  Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de autorizare, este
adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate si se pregiteasci pentru a
indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(7)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Se autorizeazd preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale ,aditivi
pentru insilozare”, ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Masuri tranzitorii

Preparatul specificat in anexd si hrana pentru animale care il contine, produse si etichetate inainte de 24 martie 2016, in
conformitate cu normele aplicabile inainte de 24 septembrie 2015, poate continua si fie introdus pe piatd si utilizat
pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 3
Intrarea 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, 3 septembrie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continut Continut
Numirul de | Numele titu- Compozitie. formuli chimics. descriere Specie sau Varsta minim maxim Sfarsitul
identificare | larului auto- Aditiv poziie, 3 analitics ’ categorie S Alte dispozitii perioadei de
al aditivului rizatiei metoda anafitica de animale | M™Md CFU/kg de materie autorizare
noua
Categoria aditivilor tehnologici. Grupa functionali: aditivi pentru insilozare
1k21008 — Lactobacillus | Compozitia aditivului Toate spe- — — — . In instructiunile de utilizare | 24 septembrie
plantarum Preparat de Lactobacillus plantarum NCIMB cille de a aditivului 5i a preameste- 2025
NCIMB 30238 | 30238 cu un continut minim de animale cului, se precizeazi condi-
Pediococcus 2,0 x 10" CFU/g de aditiv si de Pediococ- fiile de depozitare.
. Continut minim de Lactoba-
pentosaceus cus pentosaceus NCIMB 30237 cu un con- -ont
tinut minim de 2,6 x 10'° CFU/g de adi- cillus  plantarum  NCIMB
NCIMB 30237 | tjy. 30238 si de Pediococcus pen-
tosaceus NCIMB ~ 30237:
Caracterizarea substantei active 1 x 10% CFU (proportie

Celule viabile de Lactobacillus plantarum
NCIMB 30238 si de Pediococcus pentosa-
ceus NCIMB 30237.

Metoda analiticd (*)

Numidrarea de Lactobacillus plantarum
NCIMB 30238 in aditivul furajer: metoda
prin etalare pe placi Petri folosind agar
MRS (EN 15787).

Identificarea de Lactobacillus plantarum
NCIMB 30238: electroforezd in gel in
camp pulsatil (PFGE).

Numararea de Pediococcus pentosaceus
NCIMB 30237 in aditivul furajer: metoda
prin etalare pe placd Petri (EN 15786)

Identificarea de Pediococcus pentosaceus
NCIMB 30237: electroforezd in gel in
camp pulsatil (PFGE)

1:4) per kg de materie
noud.

. Pentru sigurantd: se reco-

mandi ca in timpul mani-
puldrii si se utilizeze dispo-
zitive de protectie respirato-
rie si a ochilor, precum si
manusi.

(") Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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