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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1764 AL COMISIEI
din 25 noiembrie 2020

privind autorizarea substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium
stationis KCCM 80161 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(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
g p P
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmis o cerere de autorizare a
substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161. Cererea respectiva
a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium stationis
KCCM 80161 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale. Solicitantul a cerut ca aditivul in cauzd si fie
clasificat in categoria ,aditivi senzoriali”.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul pentru hrana animalelor si fie autorizat pentru a fi utilizat si in apa de baut.
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa
de baut. Prin urmare, ar trebui sd nu se permitd utilizarea in apa de baut a substantei 5-inozinat disodic obtinute
prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161. Faptul cd utilizarea aditivului ca substantd aromatizantd
nu este autorizatd in apa de bdut nu exclude utilizarea acestuia in hrana combinatd pentru animale administratd
prin intermediul apei.

(5)  In avizul sdu din 7 mai 2020 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, substanta 5-inozinat disodic obtinutd prin
fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161 nu are efecte negative asupra sinatatii animalelor, asupra
sdndtdtii consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat in aviz cd aditivul nu este toxic prin
inhalare, nu este iritant pentru piele sau pentru ochi si nu este sensibilizant pentru piele. Autoritatea a concluzionat
totodatd cd s-a demonstrat cu succes efectul de intensificare a gustului hranei pe care il are substanta 5-inozinat
disodic obtinutd prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161 si ¢4, prin urmare, nu este necesar si se
mai demonstreze eficacitatea sa in hrana pentru animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice
de monitorizare ulterioara introducerii pe piata. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizi
a aditivilor in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM 80161 aratd cd
sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, utilizarea substantei 5-inozinat disodic obtinute prin fermentare cu Corynebacterium stationis KCCM
80161 ar trebui autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  Pentru a face posibil un control mai bun, ar trebui prevdzute restrictii si conditii. Mai exact, pe eticheta aditivului
pentru hrana animalelor, ar trebui indicat continutul recomandat. Atunci cind respectivul continut este depdsit, ar
trebui indicate anumite informatii pe eticheta preamestecurilor.

(8)  Mdisurile 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 2020;18(5):6140.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi
aromatizanti”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

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, 25 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim
Numele . .
Numirul de | . . . I . Specia sau A 5 Starsitul
identificare al titularului Aditivul Compozitia, formula chimicd, descrierea, ca?e oria de Varsta mg de substania Alte dispozitii erioaﬁei de
ditivalui autoriza- metoda de analizi 8 ] maxima activid/kg de hrand pozit p o
aditivului fiei animale completi pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
lah
Categoria: Aditivi senzoriali.
Grupa functionalid: compusi aromatizanti.
2b631i — 5-inozinat Compozitia aditivului Toate speciile — — — . Aditivul se adaugd in 16.12.2030
disodic 5-inozinat disodic de animale hrana pentru animale sub forma

Caracterizarea substantei active
5'-inozinat disodic

obtinut prin fermentatie cu
Corynebacterium stationis (KCCM 80161)

Puritate: > 97 % (test)

Formula chimici:
ClOHl 1N4N3208P' 7. SHQO
Numirul CAS: 4691-65-0

Metoda de analizd (')

Pentru identificarea 5-inozinatului
disodic in aditivul destinat hranei pentru
animale: monografiile FAO JECFA, ,,5'-
inozinat disodic” si ,5-ribonucleotide
disodice”.

Pentru determinarea 5’-inozinatului
disodic (IMP) in aditivul destinat hranei
pentru animale §i in preamestecurile
aromatizante: cromatografie in faza
lichida de inaltd performantd cuplatd cu
detectie UV (HPLC-UV)

. Pe eticheta

de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a

aditivului si a preamestecului
trebuie indicate conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic.

. Pe eticheta aditivului trebuie

indicate urmatoarele:
,Continutul maxim recomandat
de substantd activa luati separat
sau in combinatie cu alte tipuri
autorizate de 5-ribonucleotide
disodice este: 50 mg/kg de hrand
completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 %.”
preamestecurilor
trebuie indicatd grupa
functionald, numirul de
identificare, denumirea si
cantitatea de substanta activa
addugatd, in cazul in care
continutul de substanti activa din
hrana completd pentru animale
cu un continut de umiditate de
12 % depdseste: 50 mg/kg

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinti: https:|[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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