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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 149 AL COMISIEI
din 4 februarie 2020

privind reinnoirea autorizatiei pentru Saccharomyces cerevisisee CNCM I-1077 ca aditiv furajer pentru
miei si cai si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 12932008 si (CE) nr. 910/2009 (titularul
autorizatiei Danstar Ferment AG reprezentat in Uniune prin Lallemand SAS)

(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)

(2)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unei astfel de autorizatii.

Preparatul Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 a fost autorizat timp de 10 ani a aditiv furajer pentru miei prin
Regulamentul (CE) nr. 1293/2008 al Comisiei (}) si ca aditiv furajer pentru cai prin Regulamentul (CE)
nr. 910/2009 al Comisiei ().

Titularul autorizatiei respective a depus o cerere pentru reinnoirea autorizatiei preparatului de Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-1077 ca aditiv furajer pentru hrana mieilor si a cailor, solicitindu-se ca aditivul s fie clasificat in categoria
de aditivi ,aditivi zootehnici”. Cererea respectivi a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare , Autoritatea”) a concluzionat in avizul
ei din 26 februarie 2019 (*) ci solicitantul a furnizat date care demonstreazd ci aditivul respectd conditiile de
autorizare. Autoritatea a concluzionat cd Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 rdmane sigur in conditiile de
utilizare autorizate pentru animalele vizate, pentru consumatori, pentru utilizatori si pentru mediu. De asemenea,
Autoritatea a concluzionat ci aditivul este considerat iritant pentru ochi. Prin urmare, Comisia considerd ci ar
trebui luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sinatatii umane, in special in ceea
ce priveste utilizatorii aditivului.

Evaluarea preparatului Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-1077 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, autorizarea acestui aditiv ar trebui sd
fie reinnoitd, conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

Ca o consecintd a reinnoirii autorizarii preparatului Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 ca aditiv in hrana
animalelor in conditiile prevdzute in anexa la prezentul regulament, Regulamentele (CE) nr. 1293/2008 si (CE)
nr. 910/2009 trebuie abrogate.

Intrucat niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificdrilor aduse de prezentul regulament, este
oportun si se prevadd o perioadd de tranzitie pe parcursul cdreia stocurile existente de preparat Saccharomyces
cerevisiee CNCM 1-1077, care sunt in conformitate cu dispozitiile aplicabile inainte de data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament, pot continua si fie introduse pe piata si utilizate pand la epuizare.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

JOL 268,18.10.2003, p. 29.

Regulamentul (CE) nr. 1293/2008 al Comisiei din 18 decembrie 2008 privind autorizarea unei noi utiliziri a Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077 (Levucell SC20 si Levucell SC10 ME) ca aditiv furajer (JO L 340, 19.12.2008, p. 38).

Regulamentul (CE) nr. 910/2009 al Comisiei din 29 septembrie 2009 privind autorizarea unei noi utilizdri a preparatului de
Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 ca aditiv pentru hrana cailor (titularul autorizatiei Danstar Ferment AG reprezentat in Uniune
prin Lallemand SAS) (JO L 257, 30.9.2009, p. 7).

() Jurnalul EFSA 2019;17(3):5639.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizarea aditivului mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupelor functionale ,stabilizatori ai

florei intestinale” pentru miei si ,promotori de digestibilitate” pentru cai, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor
prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Regulamentele (CE) nr. 1293/2008 si (CE) nr. 910/2009 se abroga.

Articolul 3
Preparatul Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077, astfel cum este prevdzut in Regulamentul (CE) nr. 910/2009,
preamestecurile si furajele combinate care contin substanta respectivd, care sunt produse si etichetate inainte de
25 februarie 2020 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 25 februarie 2020, pot continua si fie introduse pe
piatd si sa fie utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

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, 4 februarie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
Numdrul de Numele itia fe la chimic. descri Specia sau A frunim maxim Sfarsitul
identificare al | titularului Aditiv Comporitia, formula chimicd, descrierea, categoria de Varsta 5 5 Alte dispozitii perioadei de
ditivalui sl metoda de analizi el maxim3 CFU/kg de hrand completa ’ -
aditivulul autorizatiel animale pentru animale cu un autorizare
continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate
4b1711 |Danstar Saccharomy- | Compozitia aditivului Cai - 3,0 x 10° - . A se mentiona conditiile de depo- | 25.2.2030
Ferment AG | ces cerevisiae zitare si stabilitatea la tratament
reprezenta- | CNCM - Preparat de Saccharomyces cerevisiae termic in instructiunile de utiliza-
td de Lalle- |1077 CNCM I-1077 continind minimum: re a aditivului  si a
mand SAS ; preamestecurilor.

— 1 x 10" CFU[g de aditiv (formd
acoperitd);

— 2 x 10" CFU[g de aditiv (formd
neacoperitd).

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de Saccharomyces cerevi-
siaee CNCM 1-1077

Metoda analiticd (")

Enumerare: metoda turndrii pe placd
utilizand agar care contine cloramfe-
nicol, glucozd si extract de drojdie
(EN15789:2009)

Identificare: metoda reactiei in lant a
polimerazei (PCR) (CEN/TS 15790:

2008)

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale ca-
re rezultd din utilizarea acestora.
In cazul in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul §i preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipamente
de protectie individuald, inclusiv
cu echipamente de protectie a
ochilor.
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Continutul | Continutul
Numdrul de Numele itia. f la chimica. descri Specia sau A minim maxim Sfarsitul
identificare al | titularului Aditiv Compozitia, formula chimicd, descrierea, categoria de Varsta < 5 Alte dispozitii perioadei de
ditivalui o metoda de analiza al maxima CFU/kg de hrand completd ¢
aditivulul autorlza’glel animale pentru animale cuun autorizare
continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: stabilizatori ai florei intestinale
4b1711 |Danstar Saccharomy- | Compozitia aditivului Miei - 3,0 x 10° . A se mentiona conditiile de depo-|25.2.2030
Ferment AG | ces cerevisiae zitare si stabilitatea la tratament
reprezenta- | CNCM I- Preparat de Saccharomyces cerevisiae termic in instructiunile de utiliza-
td de Lalle- (1077 CNCM I-1077 COI‘lﬁl’l{ll’ld minimum: re a agixtlvulm S1 a
mand SAS preamestecurilor.

— 1 x 10 CFU/g de aditiv (formd
acoperita);

— 2 x 10" CFU/g de aditiv (formd
neacoperitd);

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de Saccharomyces cerevi-
siae CNCM 1-1077

Metoda analiticd (")

Enumerare: metoda turndrii pe placd
utilizand agar care contine cloramfe-
nicol, glucozd si extract de drojdie
(EN15789:2009)

Identificare: metoda reactiei in lant a
polimerazei (PCR) (CEN/TS 15790:
2008)

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale ca-
re rezultd din utilizarea acestora.
In cazul in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul si preamestecu-
rile se utilizeaz cu echipamente
de protectie individuald, inclusiv
cu echipamente de protectie a
ochilor.

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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