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REGULAMENTUL (CE) NR. 2316/98 AL COMISIEI
din 26 octombrie 1998

privind autorizarea unor aditivi noi ș
 i de modificare a condițiilor de autorizare a mai multor aditivi
autorizați deja în hrana animalelor
(Text cu relevanță pentru SEE)

COMISIA COMUNITĂȚILOR EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene,

având în vedere Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiem-
brie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (1), astfel cum a
fost modificată ultima dată prin Directiva 98/19/CE (2) a Comisiei,
în special articolele 3 ș
i 9j,

întrucât dispozițiile din Directiva 70/524/CEE prevăd că se pot
autoriza noi aditivi sau noi utilizări ale aditivilor, având în vedere
evoluția cunoș
tințelor ș
tiințifice ș
i tehnice;

întrucât Directiva 96/51/CE a Consiliului din 23 iulie 1996 de
modificare a Directivei 70/524/CEE privind aditivii din hrana
animalelor (3) a impus o nouă procedură de autorizare a aditivilor
prin regulament, care va fi aplicabilă în totalitate cu începere de
la 1 octombrie 1999; întrucât, în perioada de tranziție, statele
membre trebuie să aibă posibilitatea de a adopta dispoziții legale
pentru a evita orice confuzie privind legislația în vigoare; întrucât
statele membre trebuie să asigure că se abrogă orice act legislativ
care nu corespunde prezentului regulament;

întrucât au fost experimentați cu succes în unele state membre
aditivii noi incluș
i în partea 1 „Carotenoide ș
i xantofile” din grupa
„Coloranți, inclusiv pigmenți”; întrucât ar trebui să se autorizeze
provizoriu aceș
ti noi aditivi;

întrucât, pentru a diferenția un nou aditiv prevăzut de partea 1
„Carotenoide ș
i xantofile” din grupa „Coloranți, inclusiv pigmenți”
de un alt aditiv din această grupă deja autorizat, ar trebui să se
modifice denumirea acestuia din urmă;

întrucât au fost experimentați pe scară amplă, în unele state
membre, aditivi noi din grupa „Oligoelementelor”, care aparțin, în
special, elementelor „Cupru-Cu”, „Mangan-Mn” ș
i „Zinc-Zn”;
întrucât, pe baza studiilor realizate, rezultă că se pot autoriza
aceste noi utilizări;

întrucât, pentru a se preveni orice efect defavorabil asupra câinilor,
ar trebui să se diminueze conținutul maxim admis în hrana

completă al aditivului „Etoxiquină” care aparține „Substanțelor cu
efecte antioxidante”;

întrucât a fost experimentată cu succes în unele state membre o
nouă utilizare a unui aditiv deja autorizat, prevăzut de partea 1
„Carotenoide ș
i xantofile” din grupa „Coloranți, inclusiv
pigmenți”; întrucât ar trebui să se autorizeze provizoriu această
nouă utilizare;

întrucât a fost experimentată cu succes în unele state membre o
nouă utilizare a aditivului „3-fitază”, deja autorizat, care aparține
„Enzimelor”; întrucât ar trebui să se autorizeze provizoriu această
nouă utilizare;

întrucât, din motive de transparență, anexele la prezentul regu-
lament reiau, după caz, ceilalți aditivi care aparțin aceleiaș
i grupe
sau celelalte utilizări autorizate ale aditivului; întrucât, cu aceeaș
i
ocazie, ar trebui să se prelungească pentru o perioadă determinată
termenul de autorizare a aditivilor deja autorizați la nivel național
al căror studiu nu a fost terminat, care aparțin aceloraș
i grupe de
aditivi ca ș
i substanțele nou autorizate prin prezentul regulament;

întrucât măsurile prevăzute în prezentul regulament sunt în
conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru hrana ani-
malelor,

ADOPTĂ PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1) Substanța „Betacaroten”, prevăzută de partea 1 „Carotenoide
ș
i xantofile” din grupa „Coloranți, inclusiv pigmenți”, poate fi
autorizată în conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditiv E
160a în furaje, în condițiile prevăzute de anexa I la prezentul
regulament.

(2) Substanța „Phaffia rhodozyma (ATCC 74219) bogată în
astaxantină”, care este inclusă în partea 1 „Carotenoide ș
i
xantofile” din grupa „Coloranți, inclusiv pigmenți”, poate fi auto-
rizată în conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditiv nr. 12 în
furaje, în condițiile prevăzute de anexa I la prezentul regulament.

(1) JO L 270, 14.12.1970, p. 1.
(2) JO L 96, 28.3.1998, p. 39.
(3) JO L 235, 17.9.1996, p. 39.
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(3) Substanța „Chelat de cupru de aminoacizi, hidratat” aparți-
nând „Oligoelementelor”, element E 4 „Cupru-Cu”, este autorizată
în conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditiv în hrana ani-
malelor, în condițiile prevăzute de anexa II la prezentul
regulament.

(4) Substanța „Chelat de mangan de aminoacizi, hidratat” aparți-
nând „Oligoelementelor”, element E 5 „Mangan-Mn”, este autori-
zată în conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditiv în furaje,
în condițiile prevăzute de anexa II la prezentul regulament.

(5) Substanța „Chelat de zinc de aminoacizi, hidratat” aparținând
„Oligoelementelor”, element E 6 „Zinc-Zn”, este autorizată în
conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditiv în hrana anima-
lelor, în condițiile prevăzute de anexa II la prezentul regulament.

Articolul 2

(1) Condițiile de autorizare a aditivului E 324 „Etoxiquină”, care
aparține „Substanțelor cu efecte antioxidante”, se înlocuiesc, în
conformitate cu Directiva 70/524/CEE, cu condițiile prevăzute de
anexa III la prezentul regulament.

(2) Aditivul E 161g „Cantaxantină”, prevăzut de partea 1
„Carotenoide ș
i xantofile” din grupa „Coloranți, inclusiv

pigmenți”, poate fi autorizat, în legătură cu categoria de animale
„Păsări de companie ș
i de ornament”, în conformitate cu Direc-
tiva 70/524/CEE, în condițiile prevăzute de anexa I la prezentul
regulament.

(3) Aditivul „3-Fitază (EC 3.1.3.8)” care aparține „Enzimelor”
poate fi autorizat în conformitate cu Directiva 70/524/CEE, în
condițiile prevăzute de anexa IV la prezentul regulament.

(4) Aditivul nr. 11 „Phaffia rhodozyma bogat în astaxantină”
prevăzut de partea 1 „Carotenoide ș
i xantofile” din grupa „Colo-
ranți, inclusiv pigmenți” poate fi autorizat, în legătură cu categoria
de animale „Somoni, păstrăvi”, în conformitate cu Directiva
70/524/CEE, în condițiile prevăzute de anexa I la prezentul regu-
lament.

Articolul 3

Prezentul regulament intră în vigoare în a douăzecea zi de la data
publicării în Jurnalul Oficial al Comunităților Europene.

Se aplică de la 15 decembrie 1998.

Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale ș
i se aplică direct în toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 octombrie 1998.

Pentru Comisie

Franz FISCHLER

Membru al Comisiei
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ie
a
ef
ec
tiv
el
or

po
rc
in
e
es
te
eg
al
ă
sa
u
m
ai
m
ar
e
de
17
5
po
rc
il
a
10
0
he
c-

ta
re
de
su
pr
af
aț
ă
ag
ric
ol
ă
ut
ilă
:

—
pâ
nă
la
16
să
pt
ăm
ân
i:
17
5
(în
to
ta
l)

—
di
n
a
17
-a
să
pt
ăm
ân
ă
pâ
nă
la
sa
cr
ifi
ca
re
:3
5
(în
to
ta
l)

în
st
at
el
e
m
em
br
e
în
ca
re
de
ns
ita
te
a
m
ed
ie
a
ef
ec
tiv
el
or

po
rc
in
e
es
te
m
ai
m
ic
ă
de
17
5
po
rc
i
la
10
0
he
ct
ar
e
de

su
pr
af
aț
ă
ag
ric
ol
ă
ut
ilă
:

—
pâ
nă
la
16
să
pt
ăm
ân
i:
17
5
(în
to
ta
l)

—
de
la
17
să
pt
ăm
ân
ip
ân
ă
la
6
lu
ni
:1
00
(în
to
ta
l)

—
de
la
6
lu
ni
pâ
nă
la
sa
cr
ifi
ca
re
:3
5
(în
to
ta
l)

Po
rc
ip
en
tr
u
re
pr
od
uc
er
e:
35
(în
to
ta
l)

O
vi
ne
:1
5
(în
to
ta
l)

A
lte
sp
ec
ii
sa
u
ca
te
go
rii
de
an
im
al
e,
cu
ex
ce
pț
ia
vi
țe
ilo
r:

35
(în
to
ta
l)

La
pt
e
pr
af
de
gr
es
at
de
na
tu
ra
t

s ,i
hr
an
ă
co
m
bi
na
tă
fa
br
ic
at
ă

di
n
la
pt
e
pr
af
de
gr
es
at
su
pu
s

de
na
tu
ră
rii
:

—
re
sp
ec
ta
re
a
di
sp
oz
iți
ilo
r

pe
rt
in
en
te

di
n

re
gu
la
m
en
te
le

(C
EE
)

nr
.
36
8/
77

s ,i
(C
EE
)

nr
.4
43
/7
7
al
e
Co
m
isi
ei

—
m
en
țio
na
re
a
pe
et
ic
he
ta
,

am
ba
la
ju
ls
au
re
ci
pi
en
tu
l

la
pt
el
ui
pr
af
de
gr
es
at

de
na
tu
ra
t
a
ca
nt
ită
ții
de

cu
pr
u
ad
ău
ga
t,
ex
pr
im
at

ca
el
em
en
t

Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Su
lfa
tc
up
ric
,p
en
ta
hi
dr
at
at

Cu
SO
4
.5
H
2
O
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N
r.
CE

El
em
en
t

A
di
tiv

D
en
um
ire
a
ch
im
ic
ă

Co
nț
in
ut
ul
m
ax
im
al
el
em
en
tu
lu
iî
n
m
g/
kg
de
fu
ra
jc
om
pl
et

A
lte
di
sp
oz
iți
i

D
ur
at
a
au
to
riz
aț
ie
i

Ch
el
at
de
cu
pr
u
de

am
in
oa
ci
zi
,h
id
ra
ta
t

Cu
(x
) 1
-3
.n
H
2
O

(x
=
an
io
n
al
or
ic
ăr
ui

am
in
oa
ci
d

de
riv
at

di
n

pr
ot
ei
ne
le

de
so
ia

hi
dr
ol
iz
at
e)

G
re
ut
at
e
m
ol
ec
ul
ar
ă
m
ai

m
ic
ă
de
1
50
0

Po
rc
ip
en
tr
u
în
gr
ăs ,
ar
e:

în
st
at
el
e
m
em
br
e
în
ca
re
de
ns
ita
te
a
m
ed
ie
a
ef
ec
tiv
el
or

po
rc
in
e
es
te
eg
al
ă
sa
u
m
ai
m
ar
e
de
17
5
po
rc
il
a
10
0
he
c-

ta
re
de
su
pr
af
aț
ă
ag
ric
ol
ă
ut
ilă
:

—
pâ
nă
la
16
să
pt
ăm
ân
i:
17
5
(în
to
ta
l)

—
di
n
a
17
-a
să
pt
ăm
ân
ă
pâ
nă
la
sa
cr
ifi
ca
re
:3
5
(în
to
ta
l)

în
st
at
el
e
m
em
br
e
în
ca
re
de
ns
ita
te
a
m
ed
ie
a
ef
ec
tiv
el
or

po
rc
in
e
es
te
m
ai
m
ic
ă
de
17
5
po
rc
i
la
10
0
he
ct
ar
e
de

su
pr
af
aț
ă
ag
ric
ol
ă
ut
ilă
:

—
pâ
nă
la
16
să
pt
ăm
ân
i:
17
5
(în
to
ta
l)

—
de
la
17
să
pt
ăm
ân
il
a
6
lu
ni
:1
00
(în
to
ta
l)

—
de
la
6
lu
ni
pâ
nă
la
sa
cr
ifi
ca
re
:3
5
(în
to
ta
l)

Po
rc
ip
en
tr
u
re
pr
od
uc
er
e:
35
(în
to
ta
l)

A
lte
sp
ec
ii
sa
u
ca
te
go
rii
de
an
im
al
e,
cu
ex
ce
pț
ia
ov
in
el
or

s ,i
vi
țe
ilo
r
în
ai
nt
e
de
în
ce
pe
re
a
ru
m
eg
ăr
ii:
35
(în
to
ta
l)

M
ax
im
um

20
m
g/
kg
de

cu
pr
u
în
hr
an
a
co
m
pl
et
ă
po
t

pr
ov
en
id
in
ch
el
at
ul
de
cu
pr
u

de
am
in
oa
ci
zi
,h
id
ra
ta
t

Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

E5
M
an
ga
n-
M
n
Ca
rb
on
at
m
an
ga
no
s

M
nC
O
3

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Cl
or
ur
ă
m
an
ga
no
as
ă,

te
tr
ah
id
ra
ta
tă

M
nC
l 2
.4
H
2
O

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Fo
sf
at
ac
id
de
m
an
ga
n,

tr
ih
id
ra
ta
t

M
nH
PO
4
.3
H
2
O

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

O
xi
d
m
an
ga
no
s

M
nO

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

O
xi
d
m
an
ga
ni
c

M
n 2
O
3

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Su
lfa
tm
an
ga
no
s,

te
tr
ah
id
ra
ta
t

M
nS
O
4
.4
H
2
O

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Su
lfa
tm
an
ga
no
s,

m
on
oh
id
ra
ta
t

M
nS
O
4
.H
2
O

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p
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N
r.
CE

El
em
en
t

A
di
tiv

D
en
um
ire
a
ch
im
ic
ă

Co
nț
in
ut
ul
m
ax
im
al
el
em
en
tu
lu
iî
n
m
g/
kg
de
fu
ra
jc
om
pl
et

A
lte
di
sp
oz
iți
i

D
ur
at
a
au
to
riz
aț
ie
i

Ch
el
at
de
m
an
ga
n
de

am
in
oa
ci
zi
,h
id
ra
ta
t

M
n
(x
) 1
-3
.n
H
2
O

(x
=
an
io
n
de

or
ic
e

am
in
oa
ci
d
de
riv
at
di
n
pr
ot
e-

in
e
de
so
ia
hi
dr
ol
iz
at
e)

M
as
a
m
ol
ec
ul
ar
ă
m
ai
m
ic
ă

de
1
50
0

25
0
(în
to
ta
l)

M
ax
im
40
m
g/
kg
de
m
an
ga
n

în
hr
an
a
co
m
pl
et
ă
po
t

pr
ov
en
i
di
n
ch
el
at
ul
de

m
an
ga
n
de

am
in
oa
ci
zi
,

hi
dr
at
at

Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

E
6

Zi
nc
-Z
n

La
ct
at
de
zi
nc
,t
rih
id
ra
ta
t

Zn
(C
3
H
5
O
3
) 2
.3
H
2
O

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

A
ce
ta
td
e
zi
nc
,d
ih
id
ra
ta
t

Zn
(C
H
3
CO
O
) 2
.2
H
2
O

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Ca
rb
on
at
de
zi
nc

Zn
CO
3

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Cl
or
ur
ă
de
zi
nc
,

m
on
oh
id
ra
ta
tă

Zn
Cl
2
.H
2
O

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

O
xi
d
de
zi
nc

Zn
O

25
0
(în
to
ta
l)

Co
nț
in
ut
m
ax
im
de
pl
um
b:

60
0
m
g/
kg

Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Su
lfa
td
e
zi
nc
,h
ep
ta
hi
dr
at
at

Zn
SO
4
.7
H
2
O

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Su
lfa
td
e
zi
nc
,m
on
oh
id
ra
ta
t
Zn
SO
4
.H
2
O

25
0
(în
to
ta
l)

–
Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

Ch
el
at
de
zi
nc
de

am
in
oa
ci
zi
,h
id
ra
ta
t

Zn
(x
) 1
-3
.n
H
2
O

(x
=
an
io
nu
l
or
ic
ăr
ui

am
in
oa
ci
d
de
riv
at
di
n
pr
ot
e-

in
e
de
so
ia
hi
dr
ol
iz
at
e)

M
as
a
m
ol
ec
ul
ar
ă
m
ai
m
ic
ă

de
1
50
0

25
0
(în
to
ta
l)

M
ax
im
80
m
g/
kg
de
zi
nc
în

hr
an
a
co
m
pl
et
ă
po
t
pr
ov
en
i

de
la
ch
el
at
ul
de
zi
nc
de

am
in
oa
ci
zi
,h
id
ra
ta
t

Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p
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A
N
EX
A
III

N
um
ăr
CE

A
di
tiv

D
en
um
ire
a

ch
im
ic
ă,

de
sc
rie
re

Sp
ec
ia
sa
u
ca
te
go
ria
de
an
im
al
e

Vâ
rs
ta

m
ax
im
ă

Co
nț
in
ut

m
in
im

Co
nț
in
ut
m
ax
im

A
lte
di
sp
oz
iți
i

D
ur
at
a
au
to
riz
aț
ie
i

m
g/
kg
de
fu
ra
j

co
m
pl
et

E
32
0

Bu
til
hi
dr
ox
ia
ni
zo
l(
BH
A
)

C 1
1
H
1
6
O
2

To
at
e
sp
ec
iil
e
sa
u

ca
te
go
rii
le
de
an
im
al
e,

cu
ex
ce
pț
ia
câ
in
ilo
r

–
–

15
0:

în
m
od
iz
ol
at
sa
u

îm
pr
eu
nă

To
at
e
tip
ur
ile
de
fu
ra
je

Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

E
32
1

Bu
til
hi
dr
ox
ito
lu
en
(B
H
T)

C 1
5
H
2
4
O

–
–

E
32
4

Et
ox
iq
ui
nă

C 1
4
H
1
9
O
N

–
–

E
32
0

Bu
til
hi
dr
ox
ia
ni
zo
l(
BH
A
)

C 1
1
H
1
6
O
2

Câ
in
i

–
–

15
0:

în
m
od
iz
ol
at
sa
u

îm
pr
eu
nă

A
m
es
te
cu
l
de
Et
ox
iq
ui
nă

cu
BH
A
s ,i
/s
au
BH
T
es
te

ad
m
is
cu
co
nd
iți
a
ca
to
at
ă

ca
nt
ita
te
a
de
am
es
te
c
să
nu

de
pă
s ,e
as
că
15
0
m
g/
kg
de

fu
ra
jc
om
pl
et

Fă
ră
lim
ita
re
în
tim
p

E
32
1

Bu
til
hi
dr
ox
ito
lu
en
(B
H
T)

C 1
5
H
2
4
O

–
–

E
32
4

Et
ox
iq
ui
nă

C 1
4
H
1
9
O
N

Câ
in
i

–
–

10
0
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A
N
EX
A
IV

N
r.

A
di
tiv

D
en
um
ire
ch
im
ic
ă,
de
sc
rie
re

Sp
ec
ia
sa
u
ca
te
go
ria
de
an
im
al
e

Vâ
rs
ta
m
ax
im
ă

A
ct
iv
ita
te

m
in
im
ă

A
ct
iv
ita
te

m
ax
im
ă

A
lte
di
sp
oz
iți
i

D
ur
at
a
au
to
riz
aț
ie
i

U
ni
tă
ți
de
ac
ti-

vi
ta
te
pe
kg
de

fu
ra
jc
om
pl
et

1
3-
fit
az
ă

(E
C
3.
1.
3.
8)

Pr
ep
ar
at
de
3-
fit
az
ă
pr
od
us
de

A
sp
er
gi
llu
sn
ig
er
(C
BS
11
4.
94
),

av
ân
d
o
ac
tiv
ita
te
m
in
im
ă
de

fit
az
ă
de
5
00
0
FT
U
/g
(1
)p
en
-

tr
u
pr
ep
ar
at
el
e
so
lid
e
sa
u

lic
hi
de

Po
rc
i
(to
at
e
ca
te
go
rii
le
de

an
im
al
e)

–
–

–
–

21
.4
.1
99
9

G
ăi
ni
(to
at
e
ca
te
go
rii
le
de

an
im
al
e)

–
–

–
–

21
.4
.1
99
9

Cu
rc
an
i

–
12
5
FT
U

–
1.
În
m
od
ul
de
ut
ili
za
re
a

ad
iti
vu
lu
i
s ,i
a
pr
ea
m
es
te
cu
lu
i

se
m
en
țio
ne
az
ă
te
m
pe
ra
tu
ra

de
st
oc
ar
e,
du
ra
ta
st
oc
ăr
ii
s ,i

st
ab
ili
ta
te
a
la
gr
an
ul
ar
e.

2.
D
oz
ă
re
co
m
an
da
tă
pe
kg
de

fu
ra
jc
om
pl
et
:2
00
-8
00
FT
U

3.
A
se
ut
ili
za
în
fu
ra
je
co
m
bi
na
te

cu
un
co
nț
in
ut
m
in
im
de
0,
3
%

fit
az
ă,
ca
de
ex
em
pl
u
20
%

gr
âu

30
.9
.1
99
9

(1
)
FT
U
es
te
ca
nt
ita
te
a
de
en
zi
m
e
el
ib
er
at
ă
de
1
m
ic
ro
m
ol
de
fo
sf
at
an
or
ga
ni
c
pe
m
in
ut
,p
le
câ
nd
de
la
fit
az
a
de
so
di
u,
la
pH
5,
5
s ,i
la
37
°C
.
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