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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/440 AL COMISIEI
din 13 martie 2017

privind autorizarea preparatului de Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens

(NRRL B-50013) si Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) ca aditiv pentru hrana puilor pentru

ingrisare, a puicutelor pentru ouat, a speciilor minore de pasiri de curte pentru ingrisare si

a speciilor minore de pisiri de curte pentru ouat [titularul autorizatiei: Danisco (UK) Ltd., care isi
desfisoara activitatea comerciald sub denumirea Danisco Animal Nutrition]

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 1in 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 utilizdrii in hrana animalelor si
stabileste motivele si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2) A fost depusd o cerere de autorizare pentru preparatul de Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amylolique-
faciens (NRRL B-50013) si Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104), in conformitate cu articolul 7 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea preparatului de Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens
(NRRL B-50013) si Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrdsare,
a puicutelor pentru ouat, a speciilor minore de pasdri de curte pentru ingrisare si a speciilor minore de pasiri de
curte pentru ouat, in vederea clasificarii acestuia in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4) In avizul siu din 24 mai 2016 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”)
a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus
amyloliquefaciens (NRRL B-50013) si Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) nu are efecte nocive asupra sanatatii
animale, a sdndtdtii umane sau asupra mediului si ci are potentialul de a imbunititi performanta puilor pentru
ingrdsare. Aceastd concluzie poate fi extinsd la situatia in care aditivul este utilizat la puicutele pentru ouat si
poate fi extrapolatd la speciile aviare minore pentru ingrisare si la speciile aviare minore pentru ouat. Autoritatea
nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de
asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale transmis de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) si Bacillus
amyloliquefaciens (NRRL B-50104) aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. in consecintd, utilizarea preparatului respectiv ar trebui autorizati, astfel cum
se specificd In anexa la prezentul regulament.

(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2016;14(6):4505.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai florei
intestinale”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile mentionate in anexa.

Articolul 2

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, 13 martie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Numdrul de
identificare
al aditivului

Numele
detindto-
rului autori-
zatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda de analiza

Specia sau cate-
goria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

CFU[kg de hrand completd
pentru animale cu un
continut de umidi-
tate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categoria: aditivi zootehnici. Grupa functionald: stabilizatori ai florei intestinale

4b1827

Danisco
(UK) Ltd.
(activitate
comerciald
sub
denumirea
Danisco
Animal
Nutrition),

Bacillus
amyloliquefaciens
PTA-6507,
Bacillus
amyloliquefaciens
NRRL

B-50013 si
Bacillus

amyloliquefaciens
NRRL B-50104

Compozitia aditivului

Preparat de Bacillus amyloli-
quefaciens PTA-6507, Bacillus
amyloliquefaciens NRRL

B-50013 i Bacillus amyloli-
quefaciens  NRRL  B-50104,
continind minimum 2,5 x
10° CFU/g (in total), cu
o concentratie bacteriand mi-
nimi de 8,3 x 108 din fiecare
tulpind/g de aditiv.

Stare solidd

Caracterizarea substantei active

Spori viabili de Bacillus amy-
loliquefaciens PTA-6507, Bacil-
lus amyloliquefaciens NRRL

B-50013 si Bacillus amyloli-
quefaciens NRRL B-50104

Metoda de analizd (1)

Identificarea si enumerarea
Bacillus amyloliquefaciens PTA-
6507, a Bacillus amyloliquefa-
ciens NRRL

Pui pentru
ingrdsare

Puicute
pentru ouat

Specii minore
de pasdri de
curte pentru
ingrasare si
pentru ouat

7,5 x 107 —

1. A se mentiona temperatura

de depozitare, termenul de
valabilitate si stabilitatea la
granulare in instructiunile de
utilizare a aditivului i a prea-
mestecului.

. Utilizarea este compatibild in

furaje care contin urmdtoa-
rele coccidiostatice autori-
zate: narazin/nicarbazin, ma-
duramicin amoniu, lasalocid
A sodiu, salinomicin sodiu,
monensin sodiu, clorhidrat
de robenidind, diclazuril, de-
cochinat, semduramicin so-
diu sau nicarbazin.

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale §i mdsuri orga-
nizatorice pentru a contracara
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. In ca-
zul in care riscurile respective
nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de
proceduri si de mdsuri, aditi-
vul si preamestecurile se utili-
zeazd purtind echipament in-
dividual de protectie.

3 aprilie 2027

suadoing nuniun [e [eRYQ [Aeun( 9/[£9 1

L10T°eYl



« Numele
Numdrul de .
AP detindto-
identificare ; .

L .| rului autori-
al aditivului .

zatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda de analizi

Specia sau cate-
goria de
animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul
minim maxim

CFU/kg de hrani completd
pentru animale cu un
continut de umidi-
tate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

B-50013 si a Bacillus amyloli-
quefaciens NRRL B-50104 in
aditivul furajer, preamestecuri
si furaje

— Identificare: Electroforeza
in gel in camp pulsatil
(PFGE — Pulsed Field Gel
Electrophoresis).

— Enumerare: Metoda prin
etalare pe placd dupd tra-
tare termicd — EN 15784

(') Detalii ale metodelor de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a Laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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