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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/1054 AL COMISIEI
din 10 aprilie 2024

privind autorizarea unui preparat de Weizmannia faecalis DSM 32016 destinat a fi utilizat ca aditiv in

hrana animalelor si in apa de biut pentru pisirile apartinind tuturor speciilor de pisiri crescute

pentru ouat sau reproductie si in apa de biut pentru pisirile apartinind tuturor speciilor de pasiri

de curte pentru ingrisat, pasirile ornamentale, purceii de Suidae de lapte si intdrcati (titularul

autorizatiei: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH), si privind modificarea

Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/1755 in ceea ce priveste conditiile de autorizare a
preparatului respectiv

(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) si articolul 13 alineatul (3),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede necesitatea autorizdrii aditivilor pentru hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si modificare a unei astfel de autorizatii.

(2)  Un preparat de Weizmannia faecalis DSM 32016 (identificat anterior din punct de vedere taxonomic ca Bacillus
coagulans DSM 32016) a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv in hrana purceilor de lapte si a
purceilor intircati de Suidae, a pisdrilor apartinand speciilor de pisdri de curte pentru ingrisare si a pdsirilor
ornamentale, prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1755 al Comisiei (3.

(3)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o prim cerere
pentru modificarea conditiilor de autorizare a preparatului de Weizmannia faecalis DSM 32016 ca aditiv in hrana
animalelor pentru purceii de Suidae de lapte si intdrcati, pdsdrile apartinind speciilor de pasdri pentru ingrasare si
pasdrile ornamentale, solicitindu-se actualizarea identificirii taxonomice a tulpinii si autorizarea utilizarii
concomitente a preparatului respectiv impreund cu alte coccidiostatice decat halofuginona si diclazurilul. A fost
transmisd o a doua cerere, in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, vizind autorizarea
unor noi utilizdri ale aceluiasi preparat ca aditiv in hrana animalelor si in apa de baut pentru pdsdrile apartinand
tuturor speciilor de pdsiri crescute pentru ouat si pentru reproductie, precum si recunoasterea compatibilitatii
utilizarii preparatului respectiv cu o serie de coccidiostatice, pentru utilizare in apd de biut pentru purceii de Suidae
de lapte si intircati si pentru pasdrile apartindnd tuturor speciilor pdsdri de curte pentru ingrisare §i pasdrile
ornamentale. Ambele cereri au solicitat ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in
grupa functionald ,stabilizatori ai florei intestinale”. A doua cerere de autorizare a unor noi utiliziri a fost insotitd
de date justificative relevante, precum si de informatiile §i de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul
(3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 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 pasdrilor de curte crescute pentru carne
si a pdsdrilor ornamentale (titularul autorizatiei: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (JO L 395, 25.11.2020,
p. 5, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1755/0j).
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(4)  Inavizul ei din 26 septembrie 2023 (%), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumita in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Weizmannia faecalis DSM 32016 este
sigur pentru speciile vizate, pentru consumatori si pentru mediu. Ea a concluzionat, in plus, c¢i preparatul de
Weizmannia faecalis DSM 32016 nu este iritant pentru pielefochi, dar este sensibilizant pentru ciile respiratorii.
Autoritatea nu a putut concluziona cu privire la potentialul de sensibilizare cutanati al preparatului respectiv.
Autoritatea a concluzionat ci preparatul este considerat eficace in hrana pasirilor de curte crescute pentru ouat sau
reproductie si in apa de bdut pentru pasdrile apartinind speciilor de pdsdri de curte crescute pentru ingrdsare,
pasirile de curte crescute pentru ouat/reproductie, pasirile ornamentale si purceii de Suidae de lapte si intdrcati. In
plus, ea a indicat cd preparatul de Weizmannia faecalis DSM 32016 este compatibil cu coccidiostaticele halofuginon,
diclazuril, monensin sodiu, clorhidrat de robenidind, salinomicin sodiu, o combinatie de monensin sodiu cu
nicarbazin, dar nu si cu narazin sau cu o combinatie de narazin cu nicarbazin, desi nu s-a putut formula nicio
concluzie cu privire la compatibilitatea lui cu decochinat, lasalocid A sodiu, semduramicin sodiu, nicarbazin sau
clorhidrat de amproliu. Autoritatea a considerat cd nu este necesard prevederea unor cerinte specifice de
monitorizare ulterioard introducerii pe piata.

(5)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (%), laboratorul
de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ci concluziile si recomandarile rezultate in
urma evaludrii anterioare a aceluiasi aditiv in ceea ce priveste metodele de analizd sunt valabile si aplicabile cererii
actuale.

(6)  La 23 ianuarie 2024, solicitantul si-a retras cererea in ceea ce priveste recunoasterea compatibilitdtii utilizarii
preparatului de Weizmannia faecalis DSM 32016 cu urmdtoarele coccidiostatice: narazin, o combinatie de narazin cu
nicarbazin, decochinat, lasalocid A sodiu, semduramicin sodiu, nicarbazin, clorhidrat de amproliu.

(7)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci preparatul de Weizmannia faecalis DSM 32016 indeplineste
conditiile prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea
preparatului respectiv si fie autorizatd in hrana pentru animale si in apa de badut pentru toate pisdrile apartinind
speciilor de pasiri de curte crescute pentru ouat sau reproductie, precum si in apa de bdut pentru toate pasdrile
apartinand speciilor de pasiri de curte pentru ingrisare, pasdrile ornamentale si purceii de Suidae intdrcati si de
lapte. Este adecvat si se indice compatibilitatea utilizirii preparatului respectiv cu coccidiostaticele halofuginond,
diclazuril, monensin sodiu, clorhidrat de robenidini, salinomicin sodiu, o combinatie de monensin sodiu si
nicarbazin. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate misuri de protectie adecvate pentru a preveni
efectele adverse asupra sandtatii utilizatorilor aditivului.

(8)  Comisia considerd si cd preparatul de Weizmannia faecalis DSM 32016 indeplineste in continuare conditiile previzute
la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 atunci cind modifici conditiile autorizatiei prevdzute in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20201755, prin specificarea compatibilitatii utilizdrii preparatului
respectiv cu coccidiostaticele monensin sodiu, clorhidrat de robenidind, salinomicin sodiu si o combinatie de
monensin sodiu cu nicarbazin, in plus fatd de halofuginon si diclazuril. In plus, avand in vedere ci este posibil ca
respectivele coccidiostatice si nu fie autorizate ca aditivi in hrana animalelor pentru fiecare dintre speciile sau
categoriile enumerate in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1755, este necesar ca utilizarea lor
simultand cu preparatul de Weizmannia faecalis DSM 32016 si fie posibild numai in conformitate cu conditiile lor
respective de autorizare ca aditivi in hrana animalelor. Mai mult, Comisia considera ci este necesar ca identificarea
taxonomicd a tulpinii continute in preparatul autorizat prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1755 si
fie actualizatd, precum si dispozitia privind masurile de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra
sandtitii utilizatorilor aditivului.

(9)  Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1755 sa fie modificat in consecinta.

() EFSA Journal 2023;21(11):8355.

(*) 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(10) Intrucat nu existi motive din sfera sigurantei care si impuni aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a preparatului de Weizmannia faecalis DSM 32016 prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2020/1755, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru ca pdrtile interesate sd se pregiteascd
pentru a indeplini conditiile modificate ale autorizatiei respective.

(11) Mdésurile 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 pentru utilizare in hrana pentru animale si in apa de bdut pentru toate pasirile apartinand
speciilor de pasdri de curte crescute pentru ouat sau reproductie, precum si in apa de baut pentru toate pdsirile apartinand
speciilor de pdsdri de curte pentru ingrisare, pisirile ornamentale si pentru purceii de Suidae de lapte si intdrcati, in
conditiile previdzute in anexa respectivi.

Articolul 2

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/1755

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1755 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

,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 de lapte si intircati de Suidae, a
pasdrilor de curte pentru ingrisare §i a pasdrilor ornamentale (titularul autorizatiei: Biochem Zusatzstoffe Handels-
und Produktionsges. mbH)”.

2. Anexase modificd dupd cum urmeaza:

(@) 1n coloana ,Aditivul”, textul ,Bacillus coagulans DSM 32016” se inlocuieste cu ,Weizmannia faecalis DSM 32016”;

(b) in coloana ,Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda de analizd” si in sectiunile ,Compozitie aditivului”
si ,Caracterizarea substantei active”, textul ,Bacillus coagulans DSM 32016” se inlocuieste cu ,Weizmannia faecalis
DSM 320167

(c) in coloana ,Alte dispozitii”, punctele 2 si 3 se inlocuiesc cu urmatorul text:

,2. Aditivul poate fi utilizat simultan cu urmitoarele coccidiostatice, in conformitate cu conditiile lor
respective de autorizare ca aditivi in hrana animalelor: halofuginon, diclazuril, monensin sodiu, clorhidrat
de robenidin, salinomicin sodiu, o combinatie de monensin sodiu cu nicarbazin.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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Articolul 3
Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul specificat in anexd si preamestecurile care contin preparatul respectiv, care sunt destinate utilizdrii in
hrana purceilor de lapte si a purceilor intdrcati de Suidae, a pasirilor apartindnd speciilor de pdsdri de curte pentru
ingrdsare si a pasdrilor ornamentale, si care sunt produse si etichetate inainte de 1 noiembrie 2024 in conformitate cu
normele aplicabile inainte de 1 mai 2024 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor
existente.

(2)  Hrana combinati pentru animale §i materiile prime destinate hranei animalelor care contin preparatul specificat in
anexd, care sunt destinate utilizarii in hrana purceilor de lapte si a purceilor intircati de Suidae, a pisirilor apartinind
speciilor de pasiri de curte pentru ingrisare si a pasdrilor ornamentale, si care sunt produse si etichetate inainte de 1 mai
2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 1 mai 2024 pot fi introduse pe piatd si utilizate in continuare pana
la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4
Intrare in vigoare

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, 10 aprilie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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ANEXA

PARTEA I
Numirul de Continut Continut Continut Continut
identificare . . minim maxim minim maxim Sfarsitul
al aditivului N umele. . C0m9021tla, fo'rmula Specie Sad Varstd 5 . . erioadei
titularului Aditiv chimicd, descrierea, categorie de L CFU/kg de hrand Alte dispozitii P d
pentru autorizatiei metoda analiticd animale fmaxima completd pentru CFU/1 de apa pentru :
hrana animale cu un continut baut autorizare
animalelor de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: stabilizatori ai florei intestinale
4b1900 Biochem Weizmannia Compozitia aditivului | Toate spe- — 1x10° — 5x10° — A se mentiona condi- 1 mai
Zusatzstoffe faecalis DSM Preparat de Weiz- ciile de tiile de depozitare si 2034
Handels-und | 32016 mannia faecalis DSM | pdsari de stabilitatea la trata-
Produktions- 32016 cu un conti- | curte cres- ment termic in in-
ges. mbH nut minim de cute pen- structiunile de utili-
2 x 10" CFU/g de tru ouat zare a aditivului sia
aditiv preamestecului.
Forma solidd Toate spe- Aditivul poate fi utili-
Cfllve dg zat prin intermediul
dsdri de de bs
Caracterizarea sub- Clljlrte cres- apde.l .de lb aut. fi utili
stantei active cute pen- A itivu 1poate i utili-
SOI‘i Vlablh de WeiZ- tru repro_ zat SIfnu tangu urn:la_
mannia faccalis DSM ductie toarele coccidiostatice,

32016

Metoda analiticd ()
Identificare: Metode
secventiere a ADN-
ului sau electrofo-
rezd in gel in cAmp
pulsatil (PFGE) —
CENJTS 17697.
Numdrare in aditi-
vul destinat hranei
animalelor, in prea-
mestecuri, in hrana
combinati pentru
animale si in apa:
Metoda prin etalare
pe placd Petri cu
mediu MRS (pebaza
metodei EN
15787).

in conformitate cu
conditiile lor respecti-
ve de autorizare ca
aditivi pentru hrana
animalelor: halofugi-
nond, diclazuril, mo-
nensin sodiu, clorhi-
drat de robeniding,
salinomicin sodiu, o
combinatie de monen-
sin sodiu cu nicarba-
zin.
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Pentru utilizatorii adi-
tivului si ai preameste-
curilor, operatorii din
sectorul hranei pentru
animale trebuie si sta-
bileascd proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru
a contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In
cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de mésuri,
aditivul si preameste-
curile se utilizeaza cu
echipamente de pro-
tectie individuald res-
piratorie i cutanatd.

(')  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro.

PARTEA II

Numdrul de . . Continut
e - . Continut minim ”
identificare al . ) Comporzitia, formula Specie sau Ao ’ maxim _ .
R Numele titularului o L . Varstd o Sfarsitul perioadei de
aditivului e Aditiv chimici, descrierea, categorie de e Alte dispozitii ’ .
autorizatiel s s f maxima autorizare
pentru hrana ’ metoda analiticd animale CFUJl de apd pentru baut
animalelor
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionali: stabilizatori ai florei intestinale
4b1900 Biochem Weizmannia fae- | Compozitia aditivului Toate spe- — 5x 108 — A se mentiona conditiile de 1 mai 2034
Zusatzstoffe calisDSM 32016 | Preparat de Weizman- ciile de depozitare si stabilitatea la
Handels- und nia faecalis DSM pésdri de tratament termic in instruc-
Produktionsges. 32016 cuun continut | curte pentru tiunile de utilizare a aditivului
mbH minim de 2 x 10" ingrasare si a preamestecului.
CFUg delg((il}tlv . Aditivul poate fi utilizat
Form4 solida Purcei. prin intermediul apei de
sugari si biut.
Caracterizarea substan- | intdrcati de
tei active Suidae

Sori viabili de Weiz-
mannia faecalis DSM
32016

Pisdri orna-
mentale

Od
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Metoda analiticd (")
Identificare: Metode
secventiere a ADN-
ului sau electroforeza
in gel in cAmp pulsatil
(PFGE) — CENJTS
17697.

Numdrare in aditivul
destinat hranei ani-
malelor, in preames-
tecuri, in hrana com-
binatd pentru animale
si in apd: Metoda prin
etalare pe placd Petri
cu mediu MRS (pe
baza metodei EN
15787).

Aditivul poate fi utilizat si-
multan cu urmatoarele
coccidiostatice, in confor-
mitate cu conditiile lor
respective de autorizare ca
aditivi pentru hrana ani-
malelor: halofuginond, di-
clazuril, monensin sodiu,
clorhidrat de robenidini,
salinomicin sodiu, o
combinatie de monensin
sodiu cu nicarbazin.

Pentru utilizatorii aditivu-
lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sa stabileasca pro-
ceduri operationale si
madsuri organizatorice
pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In cazul
in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate prin
astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si prea-
mestecurile se utilizeazd
cu echipamente de pro-
tectie individuald respira-
torie §i cutanatd.

()

Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.
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