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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 1558 AL COMISIEI
din 17 octombrie 2018

privind autorizarea unei noi utiliziri a preparatului de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) ca
aditiv pentru hrana pisicilor si ciinilor (titularul autorizatiei: Centro Sperimentale del Latte)

(Text cu relevanti 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),

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 unei noi utilizdri a preparatului de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529). 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 preparatului de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) ca aditiv pentru hrana
pisicilor si céinilor, in vederea clasificdrii in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  Preparatul de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529), apartinind categoriei ,aditivi zootehnici”, a fost autorizat
pentru zece ani ca aditiv pentru hrana giinilor oudtoare prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/38 al
Comisiei () si pentru hrana puilor pentru ingrdsare prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2275 al
Comisiei ().

(5)  In avizul sdu din 19 aprilie 2018 (*), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Lactobacillus acidophilus
(CECT 4529) nu are efecte nocive asupra sindtdtii animale, a sindtitii umane sau a mediului. Autoritatea
a concluzionat, de asemenea, cd aditivul are potentialul de a imbundtiti consistenta scaunului la pisici §i caini.
Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piata. 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 Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) indicd faptul ¢ sunt indeplinite conditiile de
autorizare, astfel cum sunt previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
preparatului respectiv ar trebui autorizatd, astfel cum se specificd in 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, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai florei
intestinale”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor, sub rezerva respectdrii conditiilor mentionate in aceeasi
anexad.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/38 al Comisiei din 13 ianuarie 2015 privind autorizarea preparatului de Lactobacillus
acidophilus CECT 4529 ca aditiv pentru hrana gdinilor oudtoare si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1520/2007 (titularul
autorizatiei: Centro Sperimentale del Latte) JOL 8, 14.1.2015, p. 4).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2275 al Comisiei din 8 decembrie 2017 privind autorizarea unei noi utilizari
a preparatului de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrdsare (titularul autorizatiei: Centro
Sperimentale del Latte) JO L 326, 9.12.2017, p. 47).

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5278.
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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, 17 octombrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul | Continutul
minim maxim
Numdrul de Numele C itia. f la chimica Specia sau Va Sfarsitul
identificare titularului Aditivul gmppmpa, Ormél ac i?’?lcf" categoria de arsta CFU/kg de hrani completd Alte dispozitii perioadei de
al aditivului autorizatiei escrierea, mefoda anaftica animale maxima pentru animale cu un autorizare
continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionala: stabilizatori ai florei intestinale
4b1715 | Centro Lactobacillus | Compozitia aditivului Pisici si — 5x10° — 1. A se mentiona conditiile de de- | 7 noiembrie
Sperimentale | acidophilus Preparat de Lactobacillus acidophi- caini pozitare si _stalA)ilitgtea la trata- 2028
del Latte CECT 4529 | 1,5 CECT 4529 continind mini- ment termic In instructiunile
mum: 5 x 1010 CFO/g de aditiv de utilizare a aditivului  si
(forma solids). a preamestecurilor.
. L 2. Pentru utilizatorii aditivului si
Caracterizarea substantei active ai preamestecurilor, operatorii
Celule viabile de Lactobacillus aci- din sectorul hranei pentru ani-
dophilus CECT 4529. male stabilesc proceduri opera-
L tionale si mdsuri organizatorice
Metoda analiticd (') pentru a contraca%a riscurile
Numdrare: metoda prin etalare potentiale care rezultd din utili-
pe placd Petri folosind agar MRS zarea lor. In cazul in care res-
(EN 15787). pectivele riscuri nu pot fi eli-
Identificare: Electroforezd in gel minate Sfalll reduse la mnimurm
in cAmp pulsatil (PFGE — Pulsed prin astie .d.e pro.cedurl 5i de
Field Gel Electrophoresis). masurl, adlt.l‘.nﬂ §1 preameste-
curile se utilizeazd cu echipa-
mente de protectie individuald,
inclusiv cu echipamente de
protectie pentru ochi, de pro-
tectie pentru piele si de protec-
tie respiratorie.

() Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresi a laboratorului de referintd al Uniunii Europene pentru aditivii din hrana animalelor: 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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