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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/162 DA COMISSAO
de 5 de fevereiro de 2020
relativo a autorizacio da preparacio de Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-1079 como aditivo em
alimentos para perus de engorda (detentor da autorizacio: Danstar Ferment AG, representada por
Lallemand SAS)
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.* 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacdo para a
preparacdo de Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-1079. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos ao abrigo do artigo 7., n.° 3, do referido regulamento.

O pedido refere-se a autorizagdo da preparagdo de Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1079 como aditivo em alimentos
para perus de engorda, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

A preparagdo de Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1079 ja foi autorizada como aditivo em alimentos para animais
pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1905 da Comissdo () para frangos de engorda e espécies menores de
aves de capoeira de engorda e pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2018/347 da Comissdo (*) para leitdes e porcas.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de
2 de abril de 2019 (%), que, nas condi¢des de utilizacdo propostas, a preparagdo de Saccharomyces cerevisiae CNCM I-
-1079 nio tem efeitos adversos na satide animal, na seguranga dos consumidores nem no ambiente e que, quando
usada na alimentagdo de perus, ¢ eficaz na reducio da contaminagdo das carcacas com Salmonella spp. Concluiu
também que a forma ndo revestida do aditivo deve ser considerada como um sensibilizante respiratério. Por
conseguinte, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de prote¢do adequadas para evitar efeitos
adversos na satde humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. A Autoridade considera que ndo
é necessario estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pés-comercializagdo. Corroborou igualmente o
relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.* 1831/2003.

A avaliagdo da preparacio de Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1079 revela que estdo preenchidas as condigdes de
autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a
utilizagdo da preparacio, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1905 da Comissdo, de 18 de outubro de 2017, relativo a autorizagio da preparacdo de
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1079 como aditivo em alimentos para frangos de engorda e espécies menores de aves de capoeira de
engorda (detentor da autorizagdo: Danstar Ferment AG, representado por Lallemand SAS) (JO L 269 de 19.10.2017, p. 30).
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/347 da Comissdo, de 5 de marco de 2018, relativo a autorizagdo da preparacio de Saccharomyces
cerevisiee CNCM 1-1079 como aditivo em alimentos para leitdes e porcas e que altera os Regulamentos (CE) n.> 1847/2003 e (CE)
n.° 2036/2005 (detentor da autorizagdo: Danstar Ferment AG, representada por Lallemand SAS) (JO L 67 de 9.3.2018, p. 21).

EFSA Journal 2019;17(4):5693.



L 34/32 Jornal Oficial da Unido Europeia 6.2.2020

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio
A preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «outros aditivos zootécnicos», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condices estabelecidas
no referido anexo.
Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de fevereiro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor | Teor mdxi- ST Fim do periodo de
. Outras disposicdes R
Numero de minimo mo autorlzagao
AP Nome do g . - -
identifica- . Composicdo, férmula quimica, descri¢do e Espécie ou Idade
3o do detentor da Aditivo método analitico categoria animal | mdxima ;
s diti autoriza¢do g UFC/kg de alimento
aditivo completo com um teor
de humidade de 12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (reducio da contaminacio por Salmonella spp. nas carcacas através da sua reducio nas fezes)

4d1703

Danstar Fer-
ment AG re-
presen-tada
por Lalle-
mand SAS

Saccharomy-
ces cerevisiae
CNCM I-
-1079

Composigdo do aditivo:

Preparagdo de Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1079 contendo, no minimo:
2 x 10" UFC/g de aditivo (forma ndo
revestida)

1 x 10" UFC[g de aditivo (forma re-
vestida)

Caracterizacio da substincia ativa:
Células vidveis de Saccharomyces cerevi-
siae CNCM I-1079

Método analitico ()

Contagem: sementeira em placas pelo
método de incorporagio utilizando
um meio de dgar com extrato de leve-
dura, dextrose e cloranfenicol
(EN15789:2009)

Identificacio: método de reacio em
cadeia da polimerase (PCR) (CENJTS
15790:2008)

Perus de engorda

1x10°

. Nas instrugdes de utilizagdo do

aditivo e das pré-misturas devem
indicar-se as condi¢des de arma-
zenamento e a estabilidade ao tra-
tamento térmico.

. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos ali-
mentos para animais devem esta-
belecer procedimentos operacio-
nais e medidas organizativas a
fim de minimizar os potenciais
riscos resultantes da sua utiliza-
¢do. Se os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao
minimo através destes procedi-
mentos e medidas, o aditivo e as
pré-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de prote-
¢do individual, incluindo equipa-
mento de protecdo respiratoria.

26 de fevereiro de
2030

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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