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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1755 AL COMISIEI
din 24 noiembrie 2020

privind autorizarea preparatului de Bacillus coagulans DSM 32016 ca aditiv pentru hrana purceilor
sugari si intdrcati din familia Suidae, a pasirilor de curte crescute pentru carne si a pasirilor
ornamentale (titularul autorizatiei: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(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 a unei 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 Bacillus coagulans DSM 32016. 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 vizeazd autorizarea preparatului de preparatului de Bacillus coagulans DSM 32016 ca aditiv pentru hrana
purceilor sugari si intdrcati din familia Suidae, a pasarilor de curte crescute pentru carne si a pasirilor ornamentale,
in vederea incadrdrii in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  In avizul sdu din 25 mai 2020 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Bacillus coagulans DSM 32016 nu
are niciun efect advers asupra sinatatii animale, sigurantei consumatorilor sau mediului. Autoritatea a concluzionat
totodatd cd preparatul nu este iritant pentru pielefochi sau sensibilizant pentru piele, dar ci ar trebui si fie
considerat sensibilizant pentru cdile respiratorii. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri
adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sanatitii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe
utilizatorii aditivului. Autoritatea a mai concluzionat si ci preparatul are potentialul de a fi eficace ca aditiv
zootehnic destinat hranei pentru animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizi
a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/
2003.

(5)  Evaluarea preparatului de Bacillus coagulans DSM 32016 aratd ca sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea produsului ar trebui si fie autorizatd
conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai
florei intestinale”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6158.



L 395/6 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 25.11.2020

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim
.Nun?a.rul de Numele titularului . Compozitia, formula chimic3, Spec1a'sau Varsta UFC/kg de hranid . . Sfarsngl
identificare al o Aditivul descrierea da d iz categoria de e lotd pent Alte dispozitii perioadei de
ditivalui autorizatiei escrierea, metoda de analizd animale maxima completd pentru autorizare
a animale cu un
continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: stabilizatori ai florei intestinale
4b1900 Biochem Bacillus coa- | Compozifia aditivului Purcei sugari si - 1x10° - . In instructiunile de utilizare a aditivu-| 15.12.2030
ﬁusztzlswffed g;;lgr&DSM Preparat de Bacillus coagulans 1fn;a.r1c.a§; dlcrl) lui sia péf:g'rlnejtecclurllor trebgle 1g$-
f ar:i eks.- un DSM 32016 coninind mini- | fmilia Suidae cate clon itiile de depozitare si stabili-
roduktionsges. mum 2x10" UFC/g aditiv tatea la tratament termic.
mbH . Este permisa utilizarea in hrana pentru

Forma solidad

Caracterizarea substantei active

Spori viabili de Bacillus coagulans
DSM 32016

Metoda analitica (")

Numirare in aditivul destinat hra-
nei pentru animale, in preameste-
curi i in hrana pentru animale:
metoda prin etalare pe placd
Petri utilizand agar MRS (pe baza
metodei EN 15787).

Identificare: electroforezd in gel
in camp pulsatil (PFGE).

Pasdri de curte
crescute pentru
carne

Pasari
ornamentale

animale care contine unul dintre ur-
mdtoarele coccidiostatice autorizate:
halofuginonum si diclazuril.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie si sta-
bileascd proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a contraca-
ra riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi eliminate sau re-
duse la minimum prin astfel de proce-
duri i mdsuri, aditivul i
preamestecurile trebuie utilizate cu
echipamente de protectie individuala,
inclusiv cu echipamente de protectie
respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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