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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/1426 AL COMISIEI
din 31 august 2021

privind autorizarea serinproteazei produse de Bacillus licheniformis DSM 19670 ca aditiv in hrana
puilor pentru ingrisare (titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products Ltd., reprezentatd in
Uniune de DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

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

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a unui preparat
de serinproteazd produsi de Bacillus licheniformis (DSM 19670). Cererea a fost insotitd de informatiile si documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea respectivd se referd la autorizarea serinproteazei produse de Bacillus licheniformis (DSM 19670) ca aditiv in
hrana puilor pentru ingrisare, care urmeaza s fie clasificatd in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald
,promotori de digestibilitate”.

(4)  In avizul ei din 27 fanuarie 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, serinproteaza produsid de Bacillus licheniformis
DSM 19670 nu are efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra
mediului. Autoritatea a concluzionat ci este necesar ca aditivul respectiv s fie considerat un iritant pentru piele, un
potential sensibilizant pentru piele si un sensibilizant al cilor respiratorii. Prin urmare, Comisia considera ci este
necesar sd fie luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtdtii umane, indeosebi
in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului respectiv. Autoritatea a concluzionat ci aditivul are potentialul de a fi
eficace in cazul puilor pentru ingrisare. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. In plus, ea a verificat raportul referitor la metodele de analizd a aditivilor in hrana
pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea serinproteazei produse de Bacillus licheniformis DSM 19670 demonstreazd ci sunt indeplinite conditiile de
autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea
acestui preparat si fie autorizatd, conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul indicat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”, se
autorizeazd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile previzute in anexa respectivi.

() JOL 268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):64438.
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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, 31 august 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul

ld minim maxim
Numarul de . . . s Specia sau A . . .
identificare al Numele Fltulgr'ulul Aditival Compqzma, formula chn.n.mva, cafegoria de Var.sta“ Unititi de activitate/kg Alte dispozitii Sfarsitul pe.rloadel
aditivalui autorizatiei descrierea, metoda analiticd animale Maximd | ge furaj complet cu un ’ de autorizare
continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici.
Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4al3 DSM Nutritional | Serinpro- Compozitia aditivului: Pui pentru — 15000 1. A se mentiona conditiile de| 21 septembrie
Products Ltd., teazd (EC Preparat solid si lichid de ingrdsare PROT depozitare si stabilitatea la 2031
reprezentatd in | 3.4.21.-) serinproteazd (EC 3.4.21.-) produsi tratament termic in instruc-
Uniune de DSM de Bacillus licheniformis DSM 19670 tiunile de utilizare a aditivului
Nutritional cu o activitate minimd de 75 000 si a preamestecurilor.
Products Sp. Z o. PROT ()/g . Pentru utilizatorii aditivului si
o. ai preamestecurilor, operato-

Caracterizarea substanei active:
Serinproteazd (EC 3.4.21.-)
produsd de Bacillus licheniformis
DSM 19670

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea activitatii

serinproteazei in aditivul furajer,

preamestecuri, furaje combinate si
materii prime furajere:

— metoda colorimetricd bazatd pe
reactia enzimaticd a serinpro-
teazei pe substratul Suc-Ala-
Ala-Pro-Phe-pNA.

rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie s stabileascd
proceduri operationale gi ma-
suri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de pro-
ceduri si de masuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeaza
cu echipamente de protectie
individual3, inclusiv cu echi-
pamente de protectie pentru
ochi, pentru piele i
respiratorie.

(") O PROT este cantitatea de enzima care elibereazd 1 pmol de p-nitroanilind din 1mM de substrat (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) per minut la pH 9,0 si la temperaturd de 37 °C.
(%) Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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