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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/1079 AL COMISIEI
din 30 iulie 2018

privind autorizarea unui preparat de Bacillus subtilis DSM 28343 ca aditiv pentru hrana purceilor
intdrcati (titularul autorizatiei: Lactosan GmbH & Co. KG)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 1n 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 aditivilor destinati utilizrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisd o cerere de autorizare
a unui preparat de Bacillus subtilis DSM 28343. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unui preparat de Bacillus subtilis DSM 28343 ca aditiv pentru hrana purceilor
intdrcati, urmand si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  Preparatul de Bacillus subtilis DSM 28343, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici”, a fost autorizat pentru 10 ani
ca aditiv in hrana puilor pentru ingrisare prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/187 al Comisiei (%).

(5) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul siu din 6 martie 2018 (*) ¢4, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Bacillus subtilis DSM 28343
nu are efecte adverse asupra sindtitii animale, asupra sdndtitii umane sau asupra mediului, precum si cd acest
aditiv are potentialul de a spori greutatea, cresterea in greutate sau indicele de conversie a hranei la purceii
intdrcati. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale,
transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea preparatului de Bacillus subtilis DSM 28343 arata cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute
la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului respectiv ar trebui
autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(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

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai florei
intestinale”, este autorizat ca aditiv in hrana animalelor sub rezerva indeplinirii conditiilor mentionate in anexa
respectivd.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/187 al Comisiei din 2 februarie 2017 privind autorizarea unui preparat de Bacillus
subtilis (DSM 28343) ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrésare (titularul autorizatiei: Lactosan GmbH & Co.KG) (JO L 29, 3.2.2017,
p- 35).

(*) EFSA Journal, 2018;16(3):5221.
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Articolul 2

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, 30 iulie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul | Continutul
minim maxim
Numdrul de . . . - Specia sau N Sfarsitul
identificare al Numele tlltul.ar.ulul Aditiv Compozitia, formula ch1¥n.1cua, categoria de Varsta CFU/kg de hrani completd Alte dispozitii perioadei de
SRR autorizatiei descrierea, metoda analiticd > maxima . ’ .
aditivului ’ animale pentru animale cu un autorizare
continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionala: stabilizatori ai florei intestinale
4b1825 Lactosan GmbH | Bacillus subtilis | Compozitia aditivului Purcei — 1x10° — . A se mentiona conditiile de | 20.8.2028
& Co. KG DSM 28343 de  Bacillus  subtilis | (intdreati) depozitare si stabilitatea la

Preparat
DSM 28343 cu un continut
minim de 1 x 10 CFU/g de
aditiv

Stare solidd

Caracterizarea substantei active

Spori viabili de Bacillus subtilis
DSM 28343

Metoda analiticd (1)

Pentru identificarea Bacillus sub-
tilis DSM 28343 in aditivul
pentru hrana animalelor, in
preamestecuri i in furaje:

— Identificare: Electroforezd in
gel in camp pulsatil (PFGE -
Pulsed Field Gel Electrophore-
sis)

Pentru numdrarea Bacillus subti-

lis DSM 28343 in aditivul pen-

tru hrana animalelor, in prea-
mestecuri si in furaje:

— Numdrare: Metoda disper-
siei pe placi cu triptond
soia agar — EN 15784

. Pentru utilizare

tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivu-
lui §i a preamestecurilor.

in hrana
purceilor intircati de pand
la 35 kg greutate corporala.

. Pentru utilizatorii aditivului

si ai preamestecurilor, ope-
ratorii din sectorul hranei
pentru animale stabilesc
proceduri operationale i
mdsuri organizatorice pen-
tru a aborda riscurile poten-
tiale legate de utilizarea lor.
In cazul in care riscurile res-
pective nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum prin
astfel de proceduri si de ma-
suri, aditivul si preamestecu-
rile se utilizeazd purtind
echipament individual de
protectie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresa a laboratorului de referintd: 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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