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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1382 AL COMISIEI
din 8 august 2022

privind autorizarea unui preparat de Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 si Lentilactobacillus
buchneri DSM 12856 ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd 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 pentru hrana animalelor, precum si motivele si
g 3 p p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de
autorizare a unui preparat de Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 si Lentilactobacillus buchneri DSM 12856.
Cererea respectivi a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea priveste autorizarea unui preparat de Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 si Lentilactobacillus buchneri
DSM 12856 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, solicitindu-se ca aditivii s fie clasificati in
categoria ,aditivi tehnologici”.

(4)  In avizul ei din 26 ianuarie 2022 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Propionibacterium freudenreichii DSM
33189 si Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 nu are efecte adverse asupra sdndtitii animalelor, asupra sigurantei
consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd aditivul nu este iritant pentru ochi
si piele, dar ar trebui considerat un sensibilizant pentru cdile respiratorii §i nu s-a putut trage nicio concluzie cu
privire la potentialul de sensibilizare a pielii al aditivului. Prin urmare, Comisia consideri ci este necesar si fie luate
misuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtdtii umane, in particular in ceea ce ii
priveste pe utilizatorii aditivului. De asemenea, autoritatea a concluzionat cd preparatul in cauza are potentialul de a
imbundtiti conservarea nutrientilor in furajele insilozate produse din materiale care sunt usor si relativ dificil de
insilozat. Ea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizi a aditivilor destinati hranei animalelor,
transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 si Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 aratd cd
sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin urmare,
utilizarea preparatului trebuie si fie autorizatd, conform anexei la prezentul regulament.

(6)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(2):7151.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale ,aditivi pentru insilozare”,
este autorizat ca aditiv in hrana animalelor in conditiile mentionate in anexa respectivi.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 8 august 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numirul Cortlgilnu— Cortlgilnu—
de Specia sau . tul ul Sfarsitul
identificare Aditivul Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda analitici | categoria de n:,;r.SI:é frunim | maxim Alte dispozitii perioadei de
adi;‘lu y animale X CFU de aditiv/kg de autorizare
materie noud

Categorie: aditivi tehnologici.

Grup functional: aditivi pentru insilozare

1k1801 | Propionibacterium | Compozitia aditivului Toate — — — . Ininstructiunile de utilizare a aditivu- | 29 august
f}‘r;uldggr(;chu DSM Preparat de Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 Sziiﬁlzlge E:teslczgcrl?giez?zzric;rit;rreebule indi-| 2032
Lentilactobacillus si Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 continind ’ P '
buchneri DSM minimullln 5 x 10" CFU]g aditiv, cu un raport de 1:4 . . Continutul minim de aditiv atunci
12856 (1 x 10" CFU P. freudenreichii DSM 33189/g si 4 x 10 cand este utilizat firi a fi combinat

CFU L. buchneri DSM 12856/g)
Formd solidd

Caracterizarea substantei active
Celule viabile de Propionibacterium freudenreichii DSM
33189 si Lentilactobacillus buchneri DSM 12856

Metoda analitica (')

Pentru identificarea Propionibacterium freudenreichii DSM

33189 si a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856

— Electroforezd in gel in cAmp pulsatil (PFGE) sau
metode de secventiere a ADN-ului

Pentru numdrarea Lentilactobacillus buchneri DSM 12856

in aditivul furajer:

— Metoda prin etalare pe placd Petri utilizand agar
MRS (EN 15787)

Pentru numdrarea Propionibacterium freudenreichii DSM

33189 in aditivul furajer:

— Metoda turndrii pe placd utilizind cazeind peptond,
extract de drojdie, lactat de sodiu si agar de L-cisteind

cualte microorganisme ca aditivi pen-
tru insilozare: 1 x 10® CFU/kg de ma-
terie noud ()usor si relativ dificil de
insilozat.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc pro-
ceduri operationale si masuri organi-
zatorice pentru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din utilizarea
lor. In cazul in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate sau reduse la mini-
mum prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de protec-
tie individuald, inclusiv cu echipa-
mente de protectie pentru piele si de
protectie respiratorie.
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(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinga: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_ro

(3) Furaj usor de insilozat: > 3 % carbohidrati solubili in materie noud; furaj relativ dificil de insilozat: 1,5-3,0 % carbohidrati solubili in materie noud in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al
Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la pregitirea si prezentarea cererilor, precum si
la evaluarea si autorizarea aditivilor din hrana animalelor (JO L 133, 22.5.2008, p. 1).
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