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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/21 76 AL COMISIEI
din 29 octombrie 2025

privind reinnoirea autorizatiei preparatelor de Pediococcus acidilactici NCIMB 30005,
Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 si Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 ca aditivi
pentru hrana tuturor speciilor de animale si de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 8492014

(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 hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare si de relnnoire a unei astfel de autorizatii.

(2)  Preparatele de Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 (identificat anterior din
punct de vedere taxonomic ca Lactobacillus paracasei NCIMB 30151) si Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627
(identificat anterior ca Lactobacillus plantarum DSMZ 16627) au fost autorizate pentru o perioadd de 10 ani ca aditivi
pentru hrana tuturor speciilor de animale prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 849/2014 al Comisiei (3.

(3) In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, au fost transmise trei cereri de
reinnoire a autorizatiei preparatelor de Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151
si Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale, solicitindu-se ca
aditivii sd fie clasificati in categoria ,aditivi tehnologici” si in grupa functionald ,aditivi de insilozare”. Cererile
respective au fost insotite de informatiile i de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4) In avizele din 15 octombrie 2024 (}), 26 noiembrie 2024 () si 28 ianuarie 2025 (°), Autoritatea Europeani pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci preparatele de Pediococcus acidilactici
NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 si Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 rdman sigure
pentru speciile vizate, pentru consumatori §i pentru mediu in conditiile de utilizare autorizate in prezent.
Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci aditivii trebuie considerati potentiali sensibilizanti pentru piele si ciile
respiratorii si ci orice expunere prin piele si cdile respiratorii este consideratd un risc. In absenta datelor, autoritatea
nu a putut concluziona cu privire la potentialul lor de iritare a ochilor. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd
nu este necesar si se evalueze eficacitatea aditivilor, deoarece cererile de reinnoire a autorizatiei acestora nu includ o
propunere de modificare sau de suplimentare a conditiilor autorizatiei initiale care si aibi un impact asupra
eficacitatii aditivilor. Autoritatea a indicat, de asemenea, cd valorile constatate pentru citrinind sunt ridicate si
necesitd atentie si monitorizare in timpul procesului de productie.

(5) Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in cadrul evaludrii efectuate cu privire la metoda de analizd a preparatelor de Pediococcus acidilactici
NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 si Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 ca aditivi pentru
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hrana animalelor in contextul autorizatiei anterioare sunt valabile si aplicabile in cazul cererii actuale. Prin urmare, in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (%), nu este necesar
un raport de evaluare din partea laboratorului de referinta.

(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci preparatele de Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lacticasei-
bacillus paracasei NCIMB 30151 si Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 indeplinesc conditiile previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint4, este necesar ca autorizatia respectivilor aditivi s fie
reinnoitd. In plus, Comisia consider c3 este necesar si fie luate masuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele
adverse asupra sdndtatii utilizatorilor aditivilor. Este necesar ca respectivele masuri de protectie sd nu contravini altor
cerinte privind siguranta lucrdtorilor prevazute in legislatia Uniunii.

(7)  Ca urmare a reinnoirii autorizatiei preparatelor de Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei
NCIMB 30151 si Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627 ca aditivi pentru hrana animalelor, Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 849/2014 trebuie abrogat.

(8) Intrucat nu existd motive de siguranti care si impuni aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de autorizare a
preparatelor de Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151 si Lactiplantibacillus
plantarum DSM 16627, este necesar sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru ca pdrtile interesate si se
pregiteascd sd respecte noile cerinte care decurg din reinnoirea autorizatiei.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea autorizarii

Se reinnoieste autorizatia preparatelor specificate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale
,aditivi de insilozare”, sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Abrogarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 849/2014

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 849/2014 se abroga.

Articolul 3

Masuri tranzitorii

Preparatele de Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, Lactobacillus paracasei NCIMB 30151 si Lactobacillus plantarum DSMZ
16627, autorizate in temeiul Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 849/2014 si hrana pentru animale care le
contine, care au fost produse si etichetate inainte de 19 noiembrie 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
19 noiembrie 2025 pot continua si fie introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(®) Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 29 octombrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numdrul Continutul Continutul
de minim maxim
identificare Specia sau -
- s . ) A Sfarsitul
al s Compozitia, formula chimicd, descrierea, categoria Varsta . . . -
PP Aditivul . D Alte dispozitii perioadei de
aditivului metoda analiticd de maximd ’ .
pentru animale UFC/kg de materie proaspitd autorizare
hrana
animalelor
Categorie: aditivi tehnologici. Grupa functionali: aditivi de insilozare
1k21013 | Pediococcus acidilactici | Compozitia aditivului Toate — . — Ininstructiunile de utilizarea | 19 noiembrie
NCIMB 30005 . s speciile aditivului si a 2035
Preparat de Pediococcus acidilactici :
. . de preamestecurilor se
NCIMB 30005 cu un continut minim . . < .
; animale precizeaza conditiile de

de 2,5 x 10" UFC/g de aditiv

Formi solidd

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de Pediococcus acidilactici
NCIMB 30005

Metoda analiticd (")

Identificarea Pediococcus acidilactici
NCIMB 30005:

— Metode de secventiere a ADN-ului
sau electroforezd in gel in camp
pulsatil (PFGE) (CENJTS 17697)

Numdrarea Pediococcus acidilactici
NCIMB 30005:

— metoda prin etalare pe placid Petri
utilizand agar MRS (EN 15786)

depozitare.

Doza minimd de aditiv
atunci cand nu este utilizat in
combinatie cu alte
microorganisme ca aditiv
pentru insilozare: 5 x 107
UFC[kg de materie vegetald
proaspdta.

Pentru utilizatorii aditivului
siai preamestecuri]or,
operatorii din sectorul hranei
pentru animale trebuie sd
stabileascd proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeaza cu echipamente
individuale de protectie
cutanatd, oculari i
respiratorie.

Od
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Numdrul Continutul Continutul
de minim maxim
identificare Specia sau Sfarsitul
al . Compozitia, formula chimicd, descrierea, categoria Virsta . - ari
D Aditivul . S Alte dispozitii perioadei de
aditivului metoda analiticd de maxima tori
pentru animale UFC/kg de materie proaspata autorizare
hrana
animalelor
1k20748 | Lacticaseibacillus Compozitia aditivului Toate — — — Ininstructiunile de utilizarea | 19 noiembrie
paracasei NCIMB C . speciile aditivului si a 2035
Preparat de Lacticaseibacillus paracasei .
30151 . o de preamestecurilor se
NCIMB 30151 cu un continut minim . . < o
; animale precizeazi conditiile de

de 2,5 x 10" UFC/g de aditiv

Formai solidd

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de Lacticaseibacillus
paracasei NCIMB 30151

Metoda analiticd ()

Identificarea Lacticaseibacillus paracasei
NCIMB 30151:

— Metode de secventiere a ADN-ului
sau electroforezd in gel in camp
pulsatil (PFGE) (CEN/TS 17697)

Numdrarea Lacticaseibacillus paracasei
NCIMB 30151:
— Metoda prin etalare (sau turnare)

pe placi Petri utilizind agar MRS
(EN 15787)

depozitare.

Doza minimd de aditiv
atunci cand nu este utilizat in
combinatie cu alte
microorganisme ca aditiv
pentru insilozare: 5 x 107
UFC/kg de materie vegetald
proaspata.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul hranei
pentru animale trebuie sd
stabileascd proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de misuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
individuale de protectie
cutanatd, oculard si
respiratorie.
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Numdarul Continutul Continutul
de minim maxim
identificare Specia sau -
- s . . . Sfarsitul
al .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, categoria Varsta . e . .
D Aditivul . S Alte dispozitii perioadei de
aditivului metoda analiticd de maximi .
pentru animale UFC/kg de materie proaspitd autorizare
hrana
animalelor
1k20749 | Lactiplantibacillus Comporzitia aditivului Toate — — — Ininstructiunile de utilizarea | 19 noiembrie
lantarum DSM o speciile aditivului si a 2035
4 Preparat de Lactiplantibacillus p aa
16627 . de preamestecurilor se
plantarum DSM 16627 cu un continut : O o
animale precizeazi conditiile de

minim de 2,5 x 10" UFC/g de aditiv

Formai solidd

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de Lactiplantibacillus
plantarum DSM 16627

Metoda analiticd ()

Identificarea Lactiplantibacillus
plantarum DSM 16627:

— Metode de secventiere a ADN-ului
sau electroforezd in gel in camp
pulsatil (PFGE) (CEN/TS 17697)

Numdrarea Lactiplantibacillus
plantarum DSM 16627:

— Metoda prin etalare (sau turnare)
pe placi Petri utilizind agar MRS
(EN 15787)

depozitare.

Doza minimd de aditiv
atunci cand nu este utilizat in
combinatie cu alte
microorganisme ca aditiv
pentru insilozare: 5 x 107
UFC/kg de materie vegetald
proaspata.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul hranei
pentru animale trebuie sd
stabileascd proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de misuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
individuale de protectie
cutanatd, oculard si
respiratorie.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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