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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2024/2185 AL COMISIEI
din 3 septembrie 2024

privind autorizarea unui preparat de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis

FERM BP-10867 si Clostridium butyricum FERM BP-10866 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de

pasdri de curte pentru ingrisare, pentru ouat sau reproducere si a pasirilor ornamentale (titularul
autorizatiei: Toa Biopharma Co., Ltd.)

(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 hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a acestei autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmis3 o cerere de autorizare a unui
preparat de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 si Clostridium butyricum FERM
BP-10866. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in conformitate cu
articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 si
Clostridium butyricum FERM BP-10866 ca aditiv menit a fi utilizat in hrana si apa de baut destinate puilor pentru
ingrisare, puicutelor pentru ouat sau reproducere, curcanilor pentru ingrisare, curcanilor crescuti pentru ouat sau
reproducere si tuturor speciilor aviare minore, inclusiv pasdrile sportive, exotice si toate celelalte pasiri
ornamentale, pentru sacrificare sau puicute fertilizabile, solicitdnd ca aditivul si fie clasificat in categoria ,aditivi
zootehnici” si in grupa functionald ,stabilizatori ai florei intestinale”.

(4)  In avizele sale din 4 mai 2022 (3) si 27 septembrie 2023 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari
(»autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Bacillus subtilis FERM BP-07462,
Enterococcus lactis FERM BP-10867 si Clostridium butyricum FERM BP-10866 este sigur pentru speciile-tintd, pentru
consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, in plus, cd preparatul nu este iritant pentru piele si ochi,
dar este sensibilizant pentru ciile respiratorii, in timp ce, din cauza lipsei de informatii puse la dispozitie, nu s-a
putut formula nicio concluzie cu privire la potentialul siu de a fi sensibilizant pentru piele. Autoritatea a mai
concluzionat ci preparatul este eficace pentru speciile-tintd in conditiile de utilizare propuse. Autoritatea a
concluzionat si ci preparatul este compatibil cu coccidiostaticele diclazuril, decochinat i halofuginond, desi nu s-a
putut formula nicio concluzie cu privire la compatibilitatea preparatului respectiv cu coccidiostaticele monensin
sodiu, salinomicin sodiu, narazin, clorhidrat de robenidind si maduramicin amoniu. Ea a considerat cd nu este
necesar si fie previzute cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a
verificat raportul referitor la metodele de analizd a aditivului in hrana pentru animale i in apd, transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal 2022;20(6):7342.
() EFSA Journal 2023;21(11):8343.
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(5) La 21 iunie 2024, solicitantul si-a retras cererea in ceea ce priveste recunoasterea compatibilitatii utilizarii
preparatului de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 si Clostridium butyricum FERM
BP-10866 cu urmdtoarele coccidiostatice: monensin sodiu, salinomicin sodiu, narazin, clorhidrat de robenidina si
maduramicin amoniu.

(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus
lactis FERM BP-10867 si Clostridium butyricum FERM BP-10866 indeplineste conditiile prevdzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea preparatului respectiv si fie autorizati.
Este necesar sd se indice faptul cd preparatul poate fi utilizat simultan cu coccidiostaticele diclazuril, decochinat si
halofuginond. In plus, Comisia considerd ci este necesar s fie luate msuri de protectie adecvate pentru a preveni
efectele adverse asupra sdndtatii utilizatorilor aditivului.

(7)  Misurile prevazute 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 autorizeazi ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile mentionate in anexa respectivi.
Articolul 2
Intrare in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii 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, 3 septembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numirul de Continu- Continu- Continu- Continu-
identificare tul minim | tul maxim | tul minim | tul maxim
al aditivalui .Numele A Compozitia, formula Specia sau Varsta 5 Sfarsitul
titularului Aditivul chimici, descrierea, categoria de . CFU/kg de hrand Alte dispozitii perioadei de
pentru autorizatiei metoda analitici animale maxima completd pentru 5 5 autorizare
hrana ’ . . CFU/ldeapd pentrubdut
. ammale, Cu un continut
animalelor de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionali: stabilizatori ai florei intestinale
4b1895 Toa Bio- Bacillus subtilis | Compozitia aditivului Toate spe- — 2,4 %108 — 1,2x10¢ — A se  mentiona | 24 septem-
pharma Co., FERM ciile de conditiile de brie 2034
Ltd., Japonia, | BP-07462, Preparat de Bacillus pdsdri de depozitare si
reprezentatd | Enterococcus subtilis FERM curte pen- stabilitatea la
de Toa Bio- lactis FERM BP-07462, tru tratament termic in
pharma Co., | BP-10867si | Enterococcus lactis ingrasare instructiunile de
Ltd., Biroul Clostridium FERM BP-10867 si utilizare a aditivuluisia
Reprezentan- | butyricum Clostridium butyricum | Toate spe- preamestecurilor.
tei pentru FERM FERM BP-10866 cu ciile de Aditivul  poate  fi
Europa BP-10866 un continut minimde | pasiri de utilizat prin
12 x 10* CFU/g de curte pen- intermediul apei de
aditiv tru ouat biut.
(raport 1:10:1) Aditivul  poate  fi
Formd solidd Toate spe- utilizat simultan cu
ciile de urmatoarele
Caracterizarea substan- | pdsiri de coccidiostatice, in
tei active curte pen- conformitate cu
tru repro- condi;iile lor
Spori viabili de Bacil- ducere respective de
Tus subtilis FERM autorizare ca aditivi
BP-07462, Pasari Puicute | 2,4 x 108 — 1,2x 108 — pentru hrana
Enterococcus lactis ornamen- ferti.li- animalelor: diclazuril,
FERM BP-10867 si tale | zabile decochinat si
Clostridium butyricum halofuginona.
FERM BP-10866
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Metoda analiticd ()

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

Numdrare in aditivul
destinat hranei ani-
malelor, in preames-
tecuri, in hrana com-
binati pentru animale
siin apd:

Bacillus subtilis FERM
BP-07462: Metoda
prin etalare pe o placd
Petri care contine agar
cu triptond si soia (EN
15784)

Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
Metoda prin etalare pe
o placd Petri care
contine agar cu bil3,
esculind si azidd (EN
15788)

Clostridium butyricum
FERM BP-10866:
Metoda prin etalare pe
o placd Petri care
contine agar cu sulfit
de fier (ISO 15213)

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sd stabileasca
proceduri operationale
si masuri
organizatorice pentru
a contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In
cazul in care
respectivele riscuri nu
pot fi eliminate prin
astfel de proceduriside
mdasuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente de
protectie individuald
respiratorie §i cutanatd.

()

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

reports_ro.
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