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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/1711 AL COMISIEI
din 7 septembrie 2023

privind reinnoirea autorizatiei unui preparat al produsului de fermentatie Aspergillus oryzae NRRL
458 ca aditiv pentru hrana vacilor de lapte si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 537/2007
(titularul autorizatiei: Biozyme Incorporated)

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

(2)  Un preparat al produsului de fermentatie Aspergillus oryzae NRRL 458 a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca
aditiv pentru hrana vacilor de lapte prin Regulamentul (CE) nr. 537/2007 al Comisiei (?).

(3)  In conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de reinnoire a autorizatiei
pentru preparatul respectiv al produsului de fermentatie Aspergillus oryzae NRRL 458 ca aditiv pentru hrana vacilor
de lapte din categoria ,aditivi zootehnici” si din grupa functionald ,promotori de digestibilitate”. Cererea respectivd a
fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din regulamentul
mentionat.

(4)  In avizul siu din 10 noiembrie 2021 (*), cu trimitere la avizul siu din 28 ianuarie 2020 (*), Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci solicitantul a furnizat dovezi
din care reiese cd preparatul produsului de fermentatie Aspergillus oryzae NRRL 458 ramdine sigur pentru speciile
vizate, pentru consumatori si pentru mediu, in conditiile de utilizare autorizate in prezent. Autoritatea a afirmat cd
preparatul ar trebui sd fie considerat un potential sensibilizant pentru ciile respiratorii si a indicat cd nu este
necesard evaluarea eficacitatii sale in contextul relnnoirii autorizatiei. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul
privind metodele de analizi utilizate pentru controlul substantelor active din preparat, prezentat de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, inclusiv o metodd modificatd de cuantificare a activitatii
endo-1,4-beta-glucanazei in aditivul pentru hrana animalelor. Laboratorul de referintd a recomandat modificarea in
consecintd a specificatiilor si a descrierii enzimei endo-1,4-beta-glucanazi in actul de autorizare.

(5)  Evaluarea preparatului produsului de fermentatie Aspergillus oryzae NRRL 458 aratd cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar si fie reinnoitd
autorizatia pentru preparatul respectiv.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul (CE) nr. 537/2007 al Comisiei din 15 mai 2007 privind autorizarea produsului de fermentatie Aspergillus oryzae (NRRL
458) (Amaferm) ca aditiv pentru hrana animalelor (JO L 128, 16.5.2007, p. 13).

(*) EFSA Journal 2022;20(2):6983.

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6011.
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(6)  Comisia considera cd este necesar s fie luate masuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra
sdndtitii umane, indeosebi in ceea ce i priveste pe utilizatorii aditivului. Respectivele masuri de protectie nu trebuie
sd aducd atingere altor cerinte privind siguranta lucritorilor in temeiul legislatiei Uniunii.

(7)  Caurmare a reinnoirii autorizatiei pentru preparatul produsului de fermentatie Aspergillus oryzae NRRL 458 ca aditiv
pentru hrana animalelor, Regulamentul (CE) nr. 537/2007 trebuie si fie abrogat.

(8)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care si impund aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de
autorizare a preparatului in cauzd, este oportun sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a le permite partilor
interesate sd se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia pentru preparatul produsului de fermentatie Aspergillus oryzae NRRL 458, apartinand categoriei ,aditivi
zootehnici” §i grupei functionale ,promotori de digestibilitate”, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute
in anexd.

Articolul 2

Abrogarea Regulamentului (CE) nr. 537/2007

Regulamentul (CE) nr. 537/2007 se abroga.

Articolul 3

Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul specificat in anexd si preamestecurile care contin preparatul respectiv, care sunt produse si etichetate
inainte de 28 martie 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 28 septembrie 2023, pot fi in continuare
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinatd pentru animale care contin preparatul mentionat in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 28 septembrie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
28 septembrie 2023 pot fi, in continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 septembrie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continut | Continut
Numdrul minim maxim
de Numele Specia sau s Sfarsitul
identifi- dtalarului Aditiv Compozitie, formuld chimicd, descriere, metodd cateaoria de Varsta mg de aditiv/kg de Alte dispozitii erioaaei de
care al torizatiei de analizd 8 1 maximi | hrand completd pentru pozt p tori
aditivu- autorizatiel animale animale, cu un autorizare
lui continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a2i Biozyme |Produs de Comporzitia aditivului Vaci de lapte — 85 300 . Asementiona conditiile de depo- | 28 septem-
Incorporated fermen'tagie . Preparat de: zitare §i s'tabilitat'ea 'la tratament brie 2033
Aspergillus oriyzae ] ) , termic in instructiunile de utiliza-
NRRL 458 Produs de fermentatie Aspergillus oriyzae re a aditivului si a preamestecului.

NRRL 458 4-5%
Tarage de grau: 94-95 %
Formi solidd.

Caracterizarea substantei active

Endo-1,4-beta-glucanaza (EC 3.2.1.4) si
alfa-amilazd (EC 3.2.1.1) cu o activitate
minimi de 14,5 mU (')/g si, respectiv, 20
mlU ()/g.

Metoda de analizd (°)

Pentru cuantificarea endo-1,4-beta-
glucanazei din aditivul pentru hrana
animalelor: metoda colorimetricd bazatd pe
reactia enzimaticd a endo-1,4-beta-
glucanazei pe substrat CellG5.

Pentru cuantificarea alfa-amilazei din
aditivul pentru hrana animalelor: metoda
colorimetricd (DNS) bazatd pe reactia
enzimaticd a alfa-amilazei pe substrat de
amidon din cartofi.

. Doza recomandati: cantitatea de

aditiv in ratia zilnica trebuie s fie
de 3-5 g[vaci/zi.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri
operationale si mdsuri organiza-
torice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezulti din uti-
lizarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi eli-
minate prin astfel de proceduri si
de mdsuri, aditivul §i preameste-
curile se utilizeazd cu echipament
personal de protectie respiratorie

(") O unitate de CellG5 (U) reprezintd cantitatea de enzimd necesard pentru eliberarea, in prezenta unui exces de beta-glucozidazd termostabild, a unui micromol de 4-nitrofenol din CellG5 intr-un minut, in
conditiile de testare definite.
(*) O unitate de activitate a alfa-amilazei (IU) este cantitatea de amilazd care elibereazd 1 micromol de glucozd pe minut din amidonul de cartofi la pH 6,9 sila 38 °C.
() Detalii ale metodelor de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresi a Laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en
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