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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 346 AL COMISIEI
din 5 martie 2018

privind autorizarea unui preparat de Lactobacillus buchneri NRRL B-50733 ca aditiv in hrana
tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n 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 utilizdrii 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 transmisi o cerere de autorizare
a unui preparat de Lactobacillus buchneri NRRL B-50733. 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 respectiva se referd la autorizarea unui preparat de Lactobacillus buchneri NRRL B-50733 ca aditiv in hrana
tuturor speciilor de animale, urmand a fi clasificat in categoria ,aditivi tehnologici”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a concluzionat in avizul ei din 4 iulie 2017 ()
cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Lactobacillus buchneri NRRL B-50733 nu are efecte adverse
asupra sandtdtii animalelor, a sdndtatii umane sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd
preparatul in cauzd are potentialul de a imbunititi productia de furaje insilozate care sunt produse din materiale
de furaje care sunt usor, moderat dificil si dificil de insilozat. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte
specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de
analizd a aditivului destinat hranei animalelor, transmis de laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de Lactobacillus buchneri NRRL B-50733 aratd faptul cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare prevdzute 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.

(6)  Masurile previzute 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 tehnologici” si grupei functionale ,aditivi pentru insilozare”,
este autorizat ca aditiv in hrana animalelor in conditiile mentionate in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal 2017; 15(7):4934.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 5 martie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul | Continutul
Numdrul de - N . Specia sau cate- 5 minim maxim Sfarsitul
. i . Compozitia, formula chimicd, descrierea, . Virsta . . L
identificare Aditiv metoda analitic goria de maximi Alte dispozitii perioadei de
al aditivului animale CFU de aditiv/kg de mate- autorizare
rial proaspit
Aditivi tehnologici: aditivi pentru insilozare
1k20758 | Lactobacillus Comporzitia aditivului: Toate speciile — — — . In instructiunile de utilizare a aditivului | 29 martie
buchneri NRRL Preparat de Lactobacillus buchneri de animale sia preamestc?culul se precizeazd condi- 2028
B-50733 tiille de depozitare.

NRRL B-50733 contindnd un mini-
mum de 1 x 10'° CFU/g de aditiv.

Caracterizarea substantei active:

Celule viabile de Lactobacillus buch-
neri NRRL B-50733

Metoda analiticd (1)

Numdrare in aditivul destinat hranei
animalelor: metoda prin etalare
pe placi utilizdand agar MSR:
EN 15787.

Identificarea aditivului destinat hra-

nei animalelor: electroforezd in gel
in camp pulsatil (PFGE).

. Continutul minim de Lactobacillus buch-

neri NRRL B-50733 atunci cind este
utilizat fird a fi combinat cu alte mi-
croorganisme ca aditivi pentru furaje
insilozate: 1 x 108 CFU/kg de material
proaspdt.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc proce-
duri operationale si misuri organizato-
rice pentru a contracara riscurile poten-
tiale care rezulti din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele riscuri nu pot
fi eliminate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de misuri,
aditivul si preamestecurile se utilizeazd
cu echipamente de protectie indivi-
duald, incluzdnd echipamente de pro-
tectie respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresa a laboratorului de referingd: https:|/ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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