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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/228 AL COMISIEI
din 12 ianuarie 2024

privind autorizarea unui preparat de Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 ca aditiv pentru
hrana puilor pentru ingrisare si a curcanilor pentru ingrisare (titularul autorizatiei: ChemVet
dk A[S) si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 18762006

(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 pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Preparatul de Companilactobacillus farciminis CNCM I-3740 (identificat anterior din punct de vedere taxonomic ca
Lactobacillus farciminis CNCM MA 67/4R) a fost autorizat pentru o perioadd de patru ani, in conformitate cu
Directiva 70/524/CEE, ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrasare, a curcanilor pentru ingrasare si a gdinilor
oudtoare prin Regulamentul (CE) nr. 1876/2006 al Comisiei (*). Preparatul respectiv a fost ulterior inscris in
Registrul aditivilor furajeri ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) coroborat cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
depusd o cerere de autorizare a preparatului de Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 ca aditiv pentru hrana
puilor pentru ingrisare, a curcanilor pentru ingrisare si a gdinilor oudtoare. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv
sd fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici”. Cererea a fost insotitd
de informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  In avizele sale din 19 martie 2020 (%), 5 mai 2021 (°) si 11 mai 2023 (), Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat ¢4, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de
Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 este considerat sigur pentru puii pentru ingrisare, pentru curcanii
pentru ingrisare si pentru gdinile oudtoare, precum si pentru consumatori si pentru mediu. In ceea ce priveste
siguranta pentru utilizator, autoritatea nu a putut concluziona cu privire la potentialul preparatului de Companilacto-
bacillus farciminis CNCM 1-3740 de a fi iritant pentru piele si ochi sau la potentialul siu de sensibilizant dermic din
cauza lipsei de date, dar a concluzionat ci aditivul respectiv ar trebui considerat ca fiind un sensibilizant pentru
cdile respiratorii. Autoritatea a concluzionat cd preparatul de Companilactobacillus farciminis CNCM [-3740 este
eficace ca aditiv zootehnic la puii pentru ingrisare si la curcanii pentru ingrisare in concentratie de 8,5 x
10® UFC/kg de furaj complet. Autoritatea nu a considerat necesard prevederea unor cerinte specifice de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizd
a aditivilor in hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1876/2006 al Comisiei din 18 decembrie 2006 privind autorizarea provizorie sau permanentd a anumitor
aditivi in hrana animalelor (JO L 360, 19.12.2006, p. 126).

() EFSA Journal 2020;18(4):6083.

() EFSA Journal 2021;19(5):6627.

(°) EFSA Journal 2023;21(6):8049.
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(5) La 23 junie 2023, solicitantul s-a angajat si prezinte informatii suplimentare pentru a demonstra eficacitatea
Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 pentru gidinile oudtoare. In plus, solicitantul a acceptat, printr-o
scrisoare din 8 august 2023, ca aditivul s3 fie clasificat in grupa functionald ,stabilizatori ai florei intestinale” in loc
de ,alti aditivi zootehnici”.

(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740
indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 pentru a fi utilizat la puii
pentru ingrisare si la curcanii pentru ingrdsare. In consecintd, utilizarea preparatului respectiv ar trebui autorizatd
pentru puii pentru ingrisare si pentru curcanii pentru ingrdsare. In plus, Comisia considera ci este necesar si fie
luate misuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sdndtitii utilizatorilor aditivului.

(7)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care s impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a
permite partilor interesate si se pregateascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(8)  Ca urmare a autorizirii preparatului de Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 ca aditiv pentru hrana puilor
pentru ingrisare si a curcanilor pentru ingrisare, Regulamentul (CE) nr. 1876/2006 ar trebui sa fie modificat.

(9)  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

Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai florei
intestinale”, se autorizeazd ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrdsare si a curcanilor pentru ingrisare, in conditiile
prevazute in anexa respectiva.

Articolul 2

Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1876/2006

Textul din coloana ,Specia animald sau categoria de animale” din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1876/2006 se inlocuieste
cu urmdtorul text:

,Gdini oudtoare”.

Articolul 3

Maisuri tranzitorii

(1)  Preparatul specificat in anexd si preamestecurile care contin preparatul respectiv, care sunt produse si etichetate
inainte de 4 august 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 4 februarie 2024, pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinatd pentru animale care contin preparatul mentionat in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 4 februarie 2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
4 februarie 2024 pot fi, in continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.
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Articolul 4

Intrarea 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, 12 ianuarie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numdrul de
identificare
al aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv

Compozitie, formuld chimici,
descriere, metodd de analizad

Specia animald
sau categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

UFC/kg de furaj complet
cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: stabilizatori ai florei intestinale

4b1852

ChemVet dk
AJS

Companilacto-
bacillus
farciminis
CNCMI-3740

Compozitia aditivului

Preparat de Companilactobacillus
farciminis CNCM 1-3740 cu o
concentratie minimd de 1 x
10° UFC/g de aditiv.

Formi solida.

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de
Companilactobacillus ~ farciminis
CNCM I-3740.

Metoda de analizd (")
Identificare:

— Electroforezd pe gel in camp
pulsatil (PFGE) — CENJTS
17697 sau

— Metode de
ADN-ului.

secventiere a

Numadrarea in aditivul pentru
hrana animalelor si in hrana
combinatd pentru animale:
metoda prin etalare pe placd
Petri  utilizdAnd agar MRS
(EN 15787).

Pui pentru
ingrdsare

Curcani pen-
tru ingrdsare

8,5 x10* —

A se mentiona conditiile de depozi-
tare si stabilitatea la tratament ter-
mic in instructiunile de utilizare a
aditivului si a preamestecului.

Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale tre-
buie si stabileascd proceduri opera-
tionale §i mdsuri organizatorice
pentru a contracara riscurile poten-
tiale care rezultd din utilizarea lor.
In cazul in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate prin astfel de
proceduri si msuri, aditivul si prea-
mestecurile trebuie utilizate cu
echipamente de protectie indivi-
duald respiratorie, oculard i
cutanatd.

4 februarie
2034

(") Detalii ale metodelor de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresa a Laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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