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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 20241161 AL COMISIEI
din 22 aprilie 2024

privind reinnoirea autorizatiei unui preparat de Enterococcus lactis NCIMB 10415 ca aditiv furajer

pentru anumite specii de animale, autorizarea preparatului respectiv ca aditiv furajer pentru

anumite specii de animale (titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products Ltd.), de modificare a

Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 1061/2013 si de abrogare a Regulamentelor de punere
in aplicare (UE) nr. 361/2011, (UE) 2015/518 si (UE) 2019/11

(Text cu relevantd 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 utilizarii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unor astfel de autorizatii.

Doud forme ale unui preparat de Enterococcus lactis NCIMB 10415 (identificat anterior din punct de vedere taxonomic
ca Enterococcus faecium NCIMB 10415), ,forma microincapsulatd” si ,forma microincapsulatd cu selac”, au fost
autorizate timp de 10 ani ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisare prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 361/2011 al Comisiei (3), precum si a puicutelor pentru ouat si a speciilor minore de pasiri de curte pentru
ingrdsare si pentru ouat prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/518 al Comisiei (). ,Forma
microincapsulatd” si ,forma incapsulati si acoperitd cu selac”, precum si ,forma granulatdi neacoperitd” a
preparatului respectiv au fost autorizate pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv furajer in hrana viteilor si iezilor prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1061/2013 al Comisiei (¥), iar pentru scroafe, purcei de lapte, purcei
intdrcati §i porci pentru ingrdsare prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/11 al Comisiei (*).

JOL 268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 361/2011 al Comisiei din 13 aprilie 2011 privind autorizarea Enterococcus faecium NCIMB
10415 ca aditiv furajer destinat puilor pentru ingrisare (titularul autorizagiei: DSM Nutritional Products Ltd reprezentat de DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0) si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 943/2005 (JO L 100, 14.4.2011, p. 22, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2011/361/2015-04-16).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/518 al Comisiei din 26 martie 2015 privind autorizarea unui preparat de Enterococcus
faecium NCIMB 10415 ca aditiv in hrana puicutelor pentru ouat, a speciilor minore de pasiri de curte pentru ingrisare si a speciilor
minore de pdsari de curte pentru ouat si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 361/2011 in ceea ce priveste
compatibilitatea cu coccidiostaticele (titular al autorizatiei DSM Nutritional Products Ltd reprezentat de DSM Nutritional products
Sp. Z 0.0) (JO L 82, 27.3.2015, p. 75, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/518/o0j).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1061/2013 al Comisiei din 29 octombrie 2013 privind autorizarea unui preparat de
Enterococcus faecium NCIMB 10415 ca aditiv pentru hrana viteilor, iezilor, pisicilor si cdinilor si de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1288/2004 (titular al autorizatiei DSM Nutritional Products Ltd reprezentat de DSM Nutritional products Sp. Z 0.0) (JO L 289,
31.10.2013, p. 38, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2013/1061/0j).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/11 al Comisiei din 3 ianuarie 2019 privind autorizarea preparatului de Enterococcus
faecium NCIMB 10415 ca aditiv in hrana scroafelor, purceilor de lapte, purceilor intdrcati, porcilor pentru ingrdsare si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 252/2006, a Regulamentului (CE) nr. 943/2005 si a Regulamentului (CE) nr. 1200/2005 (titularul autorizatiei:
DSM Nutritional products Ltd., reprezentat de DSM Nutritional Products Sp. Z o.0) (O L 2, 4.1.2019, p. 17, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2019/11/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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(3)  In conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de reinnoire a
autorizatiei pentru ,forma microincapsulatd” si ,forma microincapsulatd cu selac” a preparatului de Enterococcus
lactis NCIMB 10415 pentru utilizare in hrana puilor pentru ingrisare, a puicutelor crescute pentru ouat, a speciilor
minore de pdsdri de curte pentru ingrisare si a speciilor minore de pasiri de curte crescute pentru ouat si pentru
Jforma microincapsulatd”, ,forma microincapsulatd cu selac” si ,forma granulati neacoperitd” a preparatului
respectiv, destinatd utilizdrii in hrana viteilor pentru ingrisare, a viteilor pentru crestere, a iezilor pentru ingrasare, a
iezilor pentru crestere, a scroafelor, a purceilor de lapte, a purceilor intircati si a porcilor pentru ingrisare. In
conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, cererea respectivd a fost depusd, de asemenea,
pentru autorizarea unor noi utilizdri ale preparatului de Enterococcus lactis NCIMB 10415, si anume utilizarea
Jformei granulate neacoperite” in hrana puilor pentru ingrisare, a puicutelor pentru ouat, a speciilor minore de
pdsdri de curte pentru ingrisare si a speciilor minore de pasdri de curte crescute pentru ouat, a utilizdrii ,formei
microincapsulate”, a ,formei microincapsulate cu selac” si a ,formei granulate neacoperite” in hrana puicutelor
pentru reproductie, la curcanii pentru ingrisare, curcanii crescuti pentru reproductie, speciile minore de pasiri de
curte crescute pentru reproductie, pasirile ornamentale, mieii pentru crestere, mieii pentru ingrisare, speciile
minore de rumegdtoare pentru crestere, speciile minore de rumegdtoare pentru ingrdsare, porcii crescuti pentru
reproductie si toate categoriile de specii minore de porcine, utilizarea ,formei microincapsulate” si a ,formei
granulate neacoperite” in apa de bdut pentru puii pentru ingrisare, puicutele pentru ouat, puicutele pentru
reproductie, curcani pentru ingrisare, curcanii crescuti pentru reproductie, speciile minore de pasari de curte pentru
ingrasare, speciile minore de pasari de curte crescute pentru ouat, speciile minore de pasdri de curte crescute pentru
reproductie, pasirile ornamentale, viteii pentru crestere, viteii pentru ingrisare, iezii pentru ingrisare, mieii pentru
cregtere, mieii pentru ingrisare, mieii pentru ingrisare, speciile minore de rumegitoare pentru crestere, speciile
minore de rumegitoare pentru ingrasare, porcii crescuti pentru reproducere si toate categoriile de porci si de specii
minore de porcine (denumite in continuare ,speciile tintd”). Cererea a solicitate ca aditivul respectiv si fie clasificat
in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,stabilizatori ai florei intestinale”. Cererea respectivi a fost
insotitd de detaliile si de documentele necesare in baza articolului 14 alineatul (2) si a articolului 7 alineatul (3) din
respectivul regulament.

(4)  In avizul siu din 27 septembrie 2023 (°), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci toate cele trei forme ale preparatului de Enterococcus lactis NCIMB 10415
sunt sigure pentru speciile tintd, pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de utilizare propuse. Autoritatea
a concluzionat, de asemenea, cd ,forma microincapsulati” si ,forma microincapsulatd cu selac” a preparatului
respectiv sunt neiritante pentru piele sau ochi si ca toate cele trei forme ale aditivului sunt considerate un potential
sensibilizant pentru cdile respiratorii. Autoritatea nu a putut formula nicio concluzie cu privire la potentialul
Jformei granulate neacoperite” a preparatului respectiv de a fi iritant pentru piele si ochi si nici cu privire la
potentialul de sensibilizare cutanati al tuturor celor trei forme de aditiv. Autoritatea a indicat ci nu este necesar sd
se evalueze eficacitatea aditivului Enterococcus lactis NCIMB 10415 in contextul reinnoirii autorizirii, deoarece
cererea de reinnoire a autorizatiei nu include o propunere de modificare sau de completare a conditiilor de utilizare
pentru speciile si categoriile pentru care existd o autorizare. In plus, autoritatea a concluzionat ci eficacitatea noilor
utilizdri poate fi extrapolatd din studiile de eficacitate anterioare si cd, in ceea ce priveste compatibilitatea cu
coccidiostaticele, concluziile anterioare pot fi extrapolate pentru alte specii de pdsdri de curte si categorii aflate in
stadiul fiziologic relevant si pentru coccidiostaticele pentru care existd o autorizatie. Autoritatea nu a considerat cd
este necesar sd se prevada cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd.

(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 metoda de analizd sunt valabile si aplicabile cererii
actuale.

(®) EFSA Journal 2023;21(10):8347.

() 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/2024/1161/oj
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(6)

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de Enterococcus lactis NCIMB 10415 indeplineste
conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar si se
reinnoiascd autorizarea ,formei microincapsulate” si a ,formei microincapsulate cu selac” a preparatului respectiv
pentru hrana puilor pentru ingrdsare si a puicutelor pentru ouat si a speciilor minore de pasdri de curte pentru
ingrdsare §i pentru ouat, precum si a ,formei microincapsulate”, a ,formei microincapsulate cu selac” si a ,formei
granulate neacoperite” a preparatului respectiv pentru hrana viteilor pentru crestere si pentru ingrisare, a iezilor
pentru crestere §i pentru ingrisare, a scroafelor (printre care se numdrd porcinele crescute pentru reproducere), a
purceilor de lapte, a purceilor intarcati si a porcilor pentru ingrisare. In plus, preparatul respectiv ar trebui autorizat
pentru noile utilizdri solicitate. Este oportun s se extindd indicatia privind compatibilitatea utilizdrii preparatului
respectiv cu unele coccidiostatice la puicutele pentru reproductie, la curcanii pentru ingrisare si crescuti pentru
reproductie si la speciile minore de pasiri de curte crescute pentru reproductie. in cele din urma, Comisia considerd
cd trebuie luate masuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sdndtatii utilizatorilor
aditivului.

Ca o consecintd a reinnoirii autorizdrii ,formei microincapsulate” si a ,formei microincapsulate cu selac” a
preparatului de Enterococcus lactis NCIMB 10415 pentru hrana puilor pentru ingrisare si a puicutelor pentru ouat si
a speciilor minore de pasiri de curte pentru ingrdsare si pentru ouat, precum si a ,formei microincapsulate”, a
Lformei microincapsulate cu selac” si a ,formei granulate neacoperite” a preparatului respectiv pentru hrana viteilor
pentru crestere si pentru ingrdsare, a iezilor pentru crestere si pentru ingrisare, a scroafelor, a purceilor de lapte, a
purceilor intircati si a porcilor pentru ingrisare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1061/2013 trebuie
modificat, iar Regulamentele de punere in aplicare (UE) nr. 361/2011, (UE) 2015/518 si (UE) 2019/11 trebuie
abrogate.

Deoarece din motive de sigurantd nu este necesard aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de autorizare a
Lformei microincapsulate” si a ,formei microincapsulate cu selac” a preparatului de Enterococcus lactis NCIMB 10415
pentru hrana puilor pentru ingrisare si a puicutelor pentru ouat si a speciilor minore de pésiri de curte pentru
ingrdsare si pentru ouat, precum si a ,formei microincapsulate”, a ,formei microincapsulate cu selac” si a ,formei
granulate neacoperite” a preparatului respectiv pentru hrana viteilor pentru crestere si pentru ingrisare, a iezilor
pentru crestere si pentru ingrisare, a scroafelor, a purceilor de lapte, a purceilor intdrcati si a porcilor pentru
ingrdsare, este oportun si se acorde o perioadd de tranzitie pentru ca partile interesate si se poatd pregiti pentru
respectarea noilor cerinte care rezultd din autorizare.

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

Autorizarea ,formei microincapsulate” si a ,formei microincapsulate cu selac” a preparatului specificat in anexd, apartinind
categoriei de ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai florei intestinale”, pentru utilizare in hrana puilor
pentru ingrdsare si a puicutelor pentru ouat si a speciilor minore de pdsiri de curte pentru ingrdsare si pentru ouat,
precum si a ,formei microincapsulate”, a ,formei microincapsulate cu selac” si a ,formei granulate neacoperite” a
preparatului respectiv pentru utilizare in hrana viteilor pentru crestere si pentru ingrisare, a iezilor pentru crestere si
pentru ingrisare, a scroafelor, a purceilor de lapte, a purceilor intdrcati si a porcilor pentru ingrisare, se reinnoieste in
conditiile prevdzute in anexa respectiva.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Articolul 2

Autorizare

JForma granulatd neacoperitd” a preparatului specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei
functionale ,stabilizatori ai florei intestinale”, se autorizeazd ca aditiv furajer pentru utilizare in hrana puilor pentru
ingrdsare, a puicutelor pentru ouat si a speciilor minore de pésiri de curte pentru ingrisare si pentru ouat, in conditiile
previzute in anexa respectivd. ,Forma microincapsulatd”, forma microincapsulatd cu selac” si ,forma granulatd
neacoperitd” a preparatului respectiv se autorizeazd ca aditiv furajer pentru utilizare in hrana puicutelor pentru
reproductie, a curcanilor pentru ingrdsare si pentru reproductie, a speciilor minore de pasari de curte pentru reproductie, a
pasdrilor ornamentale, a mieilor pentru crestere si pentru ingrisare, a speciilor minore de rumegdtoare pentru crestere si
pentru ingrasare si a tuturor categoriilor de specii minore de porcine, in conditiile prevdzute in anexa respectiva. ,Forma
microincapsulatd” si ,forma granulatd neacoperitd” a preparatului respectiv sunt autorizate ca aditiv furajer pentru utilizare
in apa de biut a tuturor speciilor de pdsdri de curte pentru ingrisare, pentru ouat si pentru reproductie, a pdsarilor
ornamentale, a scroafelor din toate speciile de Suidae, a purceilor de lapte si intdrcati din toate speciile de Suidae, a porcilor
pentru ingrdsat din toate speciile de Suidae, a viteilor pentru crestere si pentru ingrdsare, a iezilor pentru crestere si pentru
ingrisare, a mieilor pentru crestere si pentru ingrisare si a speciilor minore de rumegitoare pentru crestere si pentru
ingrésare, in conditiile prevazute in anexa respectivd.

Articolul 3

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 1061/2013

In anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1061/2013, prima rubricd 4b1705 referitoare la vitei si iezi se
elimina.

Articolul 4
Abrogiri

Regulamentele de punere in aplicare (UE) nr. 361/2011, (UE) 2015/518 si (UE) 2019/11 se abrogd.

Articolul 5

Masuri tranzitorii

(1)  ,Forma microincapsulati” si ,forma microincapsulatd cu selac” a preparatului specificat in anexa si preamestecurile
care contin formele respective ale preparatului respectiv, care sunt destinate utilizarii in hrana puilor pentru ingrisare, a
puicutelor pentru ouat si a speciilor minore de pdsiri de curte pentru ingrisare si pentru ouat, precum si ,forma
microincapsulatd”, ,forma microincapsulatd cu selac” si ,forma granulati neacoperitd” a preparatului respectiv si a
preamestecurilor care contin formele respective ale preparatului respectiv, care sunt destinate utilizdrii in hrana viteilor
pentru crestere si pentru ingrisare, a iezilor pentru crestere si pentru ingrisare, a scroafelor, a purceilor de lapte, a
purceilor intircati si a porcilor pentru ingrdsare, si care sunt produse si etichetate inainte de 13 noiembrie 2024 in
conformitate cu normele aplicabile inainte de 13 mai 2024 pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la
epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin ,forma microincapsulatd” si ,forma microincapsulatd cu
selac” a preparatului specificat in anexa si preamestecurile care contin formele respective ale preparatului respectiv, care
sunt destinate utilizarii in hrana puilor pentru ingrisare, a puicutelor pentru ouat si a speciilor minore de pasiri de curte
pentru ingrisare si pentru ouat, precum si cele care contin ,forma microincapsulatd”, ,forma microincapsulatd cu selac” si
Jforma granulati neacoperitd” a preparatului respectiv, care sunt destinate utilizdrii in hrana vigeilor pentru crestere si
pentru ingrisare, a iezilor pentru crestere si pentru ingrisare, a scroafelor, a purceilor de lapte, a purceilor intdrcati si a
porcilor pentru ingrasare, si care sunt produse si etichetate inainte de 13 mai 2025 in conformitate cu normele aplicabile

inainte de 13 mai 2024 pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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Articolul 6

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, 22 aprilie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1161/oj
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ANEXA

PARTEA I
Numdrul Continut Continut Continut Continut
de minim maxim minim maxim
identifi-
care al Numele Compozitia, formula Specie sau Varsti Sfarsitul
aditivului titularului Aditiv chimicd, descrierea, categorie de e : Alte dispozitii perioadei de
o atiai s > maximi UFC[kg de furaj y ¢
pentru autorizatiei metoda analiticd animale complet cu un continut CFU/I de apa pentru autorizare
hrana de umiditate de 12 % baut
animale-
lor
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: stabilizatori ai florei intestinale
4b1705 | DSM Nutritio- | Enterococcus Compozitia aditivului | Toate spe- — 3x10° — 1,5% 108 — A se mentiona con- 13 mai
nal Products lactis NCIMB | Preparat de Enterococ- ciile de ditiile de depozitare 2034
Ltd, reprezen- | 10415 cuslactisNCIMB 10415 | pasiri de si stabilitatea la tra-
tatd de DSM continand cel putin: curte pen- tament termic in in-
Nutritional — forma microin- tru structiunile de utili-
Products Sp. capsulati: ingrdsare zare a aditivului si a
Z o.0. 1 x 10 CFU/g de preamestecului.
aditiv, sau Tozitle fip &
— forma granulatd ce 3
neacoperita: pasari de
3,5 x 10" CFUjg | CUrte pen-
de aditiv. tru ouat
Forme solide . -
Toate spe- Aditivul poate fi uti-
Caracterizarea sub- Cfﬂf ,de lizat prin interme-
stantei active pasari de dlul apei de béut
Celule viabile de Ente- | CUrt€ pen-
rococcus lactis NCIMB tru repro-
10415 ductie
Metoda analiticd (') Pasari
ornamen-
tale Aditivul poate fi uti-
lizat simultan cu ur-
Scroafe 7 x 108 3,5 % 108 < .
. mitoarele cocci-
din toate : o
. diostatice, in
speciile de :
. conformitate cu
Suidae o
conditiile lor res-
Purcei de 1x10° 0,5x10° pective de autorizare
lapte din ca aditivi pentru
toate spe- hrana animalelor:
ciile de decochinat, monen-
Suidae sin sodiu, clorhidrat

Od
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01/,

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

Numdrare in aditivul
destinat hranei anima-
lelor, in preamestecuri,
in hrana combinatd
pentru animale si in
api: metoda prin eta-
lare pe placd Petri uti-
lizand agar cu bild,
esculin si azidd (EN
15788)

Vitei, iezi,
miei si
specii de
rumega-
toare
minore
pentru
crestere

Vitei, iezi,
miei si
specii de
rumega-
toare
minore
pentru
ingrdsare

Purcei
intdrcati
din toate

speciile de

Suidae

Porci pen-
tru ingrd-
sat din
toate spe-
ciile de
Suidae

3,5x108

2x108

de robenidind, dicla-
zuril, semduramici-
nd, lasalocid A de
sodiu, maduramicin
amoniu, narasin,
combinatie de nara-
sin cu nicarbazin,
salinomicin sodiu.

Aditivul se adminis-
treazd scroafelor ca-
re aldpteaza si, in
acelasi timp, purcei-
lor de lapte.

Pentru  utilizatorii
aditivului i ai prea-
mestecurilor, opera-
torii din sectorul
hranei pentru ani-
male trebuie si sta-
bileascd proceduri
operationale si ma-
suri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale
care rezultd din uti-
lizarealor. In cazulin
care respectivele ris-
curi nu pot fi elimi-
nate prin astfel de
proceduri si de ma-
suri, aditivul si prea-
mestecurile se utili-
zeazd cu

veocter ‘100
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echipamente de
protectie individuald
respiratorie i cuta-
natd, iar pentru for-
ma granulatd neaco-
peritd se utilizeazd si
echipamente de
protectie a ochilor.

()

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

reports_en

Od
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PARTEA II
Numdrul de Continut Continut
identificare al . . Compozitia, formula . . Aorx minim maxim Sfarsitul
P Numele titularului - I . Specie sau categorie Varstd i ST
aditivului autorizatiei Aditiv chimici, descrierea, de animale maxims Alte dispozitii perioadei de
pentru hrana t metoda analiticd UFCkg de furaj complet cu un autorizare
animalelor continut de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupd functionali: stabilizatori ai florei intestinale
4b1705i DSM Nutritional | Enterococcus lac- | Compozitia aditivului | Toate speciile de — 3 x 10¢ — A se mentiona condi- | 13 mai 2034
Products Ltd, tis NCIMB Preparat de Enterococ- pasdri de curte tiile de depozitare si
reprezentati de | 10415 cus lactis NCIMB pentru ingrasare stabilitatea la trata-
DSM Nutritional 10415 continind cel - ment termic in in-
Products Sp. z putin: Toate gpecnle de structiunile de utiliza-
0.0. pasdri de curte re a aditivului si a
— formd microin- pentru ouat preamestecului.
capsulatd cu se- .
lac:2x 1010 CFU/ | Toate speciile de Aditivul poate fi utili-
g de aditiv pdsari de curte zat simultan cu ur-
Formd solidd penfru mitoarele coccidios-
reproductie tatice, in conformitate
Caracterizarea sub- —_— cu conditiile lor res-
stanei active asart orlnamen- pective de autorizare
Celule viabile de Ente- tale caaditivi pentru hrana
rlo(jc;clc%s lactis NCIMB Scroafe din toate 7 x 108 animalelor: decocc}lp—
speciile de Suidae nat, monensin sodi,
e clorhidrat de robeni-
Metoda analiticd () | p, i 4e lapte din 1x10° din4, diclazuril, sem-
o ii duramicing, lasalocid
Identificare: Metode de | toate sp;cnle de A de sodiu. madura
secventiere a ADN- Suidae . -
X < micin amoniu, nara-
ului sau electroforezd T . L
: o . | Vitei, iezi, miei i sin, combinatie de
in gel in cAmp pulsatil y : ) - .
specii de rumegd- narasin cu nicarbazin,
(PFGE) — CEN/TS . . C -
toare minore pen- salinomicin sodiu.
17697.
tru crestere
Numadrare in aditivul Vitei. iezi. miei si
. P 1fel, 1ez1, miet $1
destinat hranei anima- - ¥
. . | specii de rumega-
lelor, in preamestecuri, )
. e toare minore pen-
in hrana combinata N
: . tru ingrisare
pentru animale i in
apa: metod% prin eta- | pyrceiindrcatidin 3,5x10°
lare pe placd Petri uti- | toate speciile de
lizand agar cu bild, Suidae
esculind i azidd (EN
15788) Porci pentru
ingrasat din toate
speciile de Suidae

veocter ‘100

Oy



01/01

(0/1911/+zog/1dwr Sa1/jo/noedona-erep//:dny 117

Aditivul se adminis-
treazd scroafelor care
aldpteaza si, in acelasi
timp, purceilor de
lapte.

Pentru utilizatorii adi-
tivului si ai preames-
tecurilor, operatorii
din sectorul hranei
pentru animale tre-
buie sd stabileascd
proceduri operatio-
nale si masuri organi-
zatorice 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
madsuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu echipa-
mente de protectie
individuald respirato-
rie si cutanatd.

()

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

reports_en.
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