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REGULAMENTUL (CE) NR. 1200/2005 AL COMISIEI
din 26 iulie 2005

privind autorizarea permanenti a anumitor aditivi in hrana
animalelor si autorizarea provizorie a unei noi utilizari in hrana
animalelor a unui aditiv deja autorizat

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie
1970 privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolele 3, 9a
si articolul 9d alineatul (1),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii
pentru hrana animalelor (2), in special articolul 25,

Intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede ca aditivii pentru
hrana animalelor fac obiectul autorizarii.

(2)  Articolul 25 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 stabileste
masurile tranzitorii care se aplica acelor cereri de autorizare a
aditivilor pentru hrana animalelor care sunt prezentate, In confor-
mitate cu Directiva 70/524/CEE, inainte de data aplicarii Regu-
lamentului (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererile de autorizare a aditivilor mentionati in anexele la
prezentul regulament au fost prezentate inainte de data aplicarii
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Observatii initiale privind cererile respective au fost transmise
Comisiei, in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din
Directiva 70/524/CEE, inainte de data aplicdrii Regulamentului
(CE) nr. 1831/2003. In consecinta, aceste cereri vor fi tratate in
continuare 1n conformitate cu articolul 4 din Directiva
70/524/CEE.

() JO L 270, 14.12.1970, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data

prin Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 (JO L 317, 16.10.2004, p. 37).
(®» JO L 268, 18.10.2003, p. 29. Regulament astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).
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(5)  Utilizarea Formi LHS (diformiat de potasiu) apartinand grupei
factorilor de crestere a fost autorizatd pentru prima datd, provi-
zoriu, prin Regulamentul (CE) nr. 1334/2001 al Comisiei ('), la
purcei si porci pentru ingrasare. Persoana raspunzatoare de
punerea in circulatie a Formi LHS a prezentat o cerere de auto-
rizare provizorie, pe o perioada de patru ani, in vederea extinderii
la scroafe a utilizarii aditivului respectiv ca factor de crestere, in
conformitate cu articolul 4 din directiva mentionata. Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentara (EFSA) a emis un aviz
privind siguranta preparatului respectiv pentru om, animale si
mediu, in cazul utilizarii in conditiile prevazute de anexa I la
prezentul regulament. In urma examinarii cererii se constata c
sunt indeplinite conditiile stabilite la articolul 9a alineatul (1) din
Directiva 70/524/CEE pentru acest tip de autorizatie. in
consecinta, ar trebui autorizatd utilizarea pe o perioada de patru
ani a acestui preparat, asa cum se prevede la anexa I.

(6)  Utilizarea Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM I-
1012 apartindnd grupei microorganismelor a fost autorizatd
pentru prima datd, provizoriu, prin Regulamentul (CE) nr.
1411/1999 al Comisiei (?), la puii pentru ingrisare si la iepurii
pentru ingrdsare. Au fost furnizate date noi pentru sustinerea
cererii de autorizare fard limitd de timp prezentate pentru microor-
ganismul respectiv. in urma examindrii cererii se constati ca sunt
indeplinite conditiile stabilite la articolul 3a din Directiva
70/524/CEE pentru acest tip de autorizatie. In consecintd, ar
trebui autorizata utilizarea fara limitd de timp a acestui preparat
apartindnd grupei microorganismelor, asa cum se prevede la
anexa II.

(7)  Utilizarea Enterococcus faecium NCIMB 10415 apartinand
grupei microorganismelor a fost autorizata pentru prima data,
provizoriu, prin Regulamentul (CE) nr. 866/1999 al Comisiei (%),
la scroafe. Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de
autorizare fara limitd de timp prezentate pentru microorganismul
respectiv. In urma examindrii cererii se constati ci sunt inde-
plinite conditiile stabilite la articolul 3a din Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizatie. In consecintd, ar trebui autorizati
utilizarea fara limitd de timp a acestui preparat apartinand grupei
microorganismelor, asa cum se prevede la anexa II.

(8)  Utilizarea Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415
apartinand grupei microorganismelor a fost autorizatd pentru
prima data, provizoriu, prin Regulamentul (CE) nr. 1411/1999,
la purcei. Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de
autorizare fara limita de timp prezentate pentru microorganismul
respectiv. in urma examindrii cererii se constati ci sunt inde-
plinite conditiile stabilite la articolul 3a din Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizatie. In consecintd, ar trebui autorizata
utilizarea fard limitad de timp a acestui preparat apartindnd grupei
microorganismelor, asa cum se prevede la anexa II.

(9)  Utilizarea Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 apartindnd
grupei microorganismelor a fost autorizata pentru prima data,
provizoriu, prin Regulamentul (CE) nr. 1411/1999, la purcei.
Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de autorizare
fara limita de timp prezentate pentru microorganismul respectiv.
In urma examindrii cererii se constati ci sunt indeplinite
conditiile stabilite la articolul 3a din Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizatie. in consecint, ar trebui autorizati
utilizarea fard limitd de timp a acestui preparat apartindnd grupei
microorganismelor, asa cum se prevede la anexa II.

(") JO L 180, 3.7.2001, p. 18. Regulament astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (CE) nr. 676/2003 (JO L 97, 15.4.2003, p. 29).

(®» JO L 164, 30.6.1999, p. 56.

(®) JO L 108, 27.4.1999, p. 21.
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(10)

()

(12)

(13)

Utilizarea Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 apartinand
grupei microorganismelor a fost autorizata pentru prima data,
provizoriu, prin Regulamentul (CE) nr. 1436/98 al Comisiei (1),
la vacile de lapte si bovinele pentru ingrasare. Au fost furnizate
date noi pentru sustinerea cererii de autorizare fara limita de timp
prezentate pentru microorganismul respectiv. in urma examinarii
cererii se constatd ca sunt indeplinite conditiile stabilite la
articolul 3a din Directiva 70/524/CEE pentru acest tip de autori-
zatie. In consecinti, ar trebui autorizati utilizarea fird limita de
timp a acestui preparat apartinand grupei microorganismelor, asa
cum se prevede la anexa II.

Utilizarea Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M apartinand
grupei microorganismelor a fost autorizata pentru prima data,
provizoriu, prin Regulamentul (CE) nr. 866/1999, la puii pentru
ingrasare. Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de
autorizare farda limita de timp prezentate pentru microorganismul
respectiv. In urma examindrii cererii se constati ci sunt inde-
plinite conditiile stabilite la articolul 3a din Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizatie. in consecint, ar trebui autorizati
utilizarea fara limitd de timp a acestui preparat apartindnd grupei
microorganismelor, asa cum se prevede la anexa II.

Din examinarea acestor cereri se constatd cd ar trebui impuse
anumite proceduri pentru a proteja lucrdtorii Impotriva
expunerii la aditivii mentionati in anexe. Aceastd protectic ar
trebui asigurata prin aplicarea Directivei 89/391/CEE a
Consiliului din 12 iunie 1989 privind aplicarea unor masuri
pentru promovarea imbunatatirii sigurantei si sanatatii lucratorilor
la locul de munca (3).

Masurile prevazute de prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdnatatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 2

Se autorizeaza fara limitd de timp, ca aditivi in hrana animalelor, prepa-
ratele apartinand grupei ,,Microorganisme” mentionate in anexa II, in
conformitate cu conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data publicarii n
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.

() JO L 191, 7.7.1998, p. 15.

(®» JO L 183, 29.6.1989, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).



ANEXA 11
. Continut . .
Specia sau Varsta minim Continut maxim Sfarsitul perioadei de
Nr. CE Aditiv Denumire chimica, descriere categoria de L Alte dispozitii K pe
animale maxima autorizare
UFC/kg de hrana completa
Microorganisme
E 1701 Bacillus  cereus var. | Preparat de  Bacillus | lepuri pentru — 0,1 x 10° 5% 107 in instructiunile de utilizare a | Fard limita de timp
toyoi cereus var. toyoi | ingrasat aditivului si a preamestecului, a
continand cel putin 1 X se indica temperatura de depo-
NCIMB 40112/CNCM | 1010 UFEC/g de aditiv zitare, durata de depozitare si
I-1012 stabilitatea la granulare.
Poate fi utilizat 1n  furaje
combinate contindnd urmatoarele
coccidiostatice autorizate: robe-
nidina, salinomicin de sodiu.
Pui pentru — 0,2 x 10? 1 x 10° in instructiunile de utilizare a | Fird limita de timp
ingrasat aditivului §i a preamestecului, a

se indica temperatura de depo-
zitare, durata de depozitare si
stabilitatea la granulare.

Poate fi utilizat 1in furaje
combinate contindnd urmatoarele
coccidiostatice autorizate:
monenzin de sodiu, lasalocid de
sodiu, salinomicin de sodiu, deco-
quinat, robenidind, narasin, halo-
fuginona, diclazuril, narasin/nicar-
bazin, maduramicin amoniu.
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. Continut . .
. . . . Spec1a_ sau Varsta minim Continut maxim . . Sfarsitul perioadei de
Nr. CE Aditiv Denumire chimica, descriere categoria de S Alte dispozitii i .
animale maxima autorizare
UFC/kg de hrana completd
E 1705 Enterococcus faecium | Preparat de  Entero- | Scroafe — 0,7 x 10° 1,25 x 10° in instructiunile de utilizare a | Fird limita de timp
coccus faecium aditivului si a preamestecului se
NCIMB 10415 continand cel putin: mentioneaza temperatura de depo-
) zitare, durata de conservare si
microcapsule: stabilitatea la granulare.
1 x 10 UFC/g de
aditiv Pentru scroafe, doud saptamani
fnainte de fatare si in timpul
granule: lactatiei
35 x 1010 UFC/g de i
aditiv
v M6
vB
E 1710 » M4 <« Preparat de  Saccha- | Purcei — 3 x 10° 3 x 107 in instructiunile de utilizare a | Fara limita de timp
romyces cerevisiae | (Intarcati) aditivului si a preamestecului se

continand cel putin:

pulbere, granule sferice
si ovale:
1 x 10° UFC/g de aditiv

mentioneaza temperatura de depo-
zitare, durata de conservare si
stabilitatea la granulare.

Se utilizeaza la purcei de pand la
cca. 35 kg
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. Continut . .
. . . . Spec1a_ sau Varsta minim Continut maxim . . Sfarsitul perioadei de
Nr. CE Aditiv Denumire chimica, descriere categoria de S Alte dispozitii i .
i maxima autorizare
animale UFC/kg de hrana completa
E 1711 Saccharomyces  cere- | Preparat de  Saccha- | Vaci de lapte — 4 x 108 M5 — <« In instructiunile de utilizare a | Fird limita de timp
visiae romyces cerevisiae aditivului si a preamestecului se
continand cel putin: mentioneaza temperatura de depo-
CNCM [-1077 B zitare, durata de conservare si
pulbere granuloas: stabilitatea la granulare.
2 x 10 UFC/g de
aditiv Cantitatea de  Saccharomyces
. . cerevisiae n ratia zilnicd nu
comprl1(r)nate acoperite: trebuie sa depiseasca 8,4 x 10°
< 1072 UFC/g de aditiv UFC/g de aditiv pentru 100 kg
greutate vie. Se adaugd 1,8 X
10° UFC per transa suplimentara
de 100 kg greutate vie.
Bovine pentru — 5 % 108 >MS5 — <« fn instructiunile de utilizare a | Fard limitd de timp

ingrasare

aditivului si a preamestecului se
mentioneaza temperatura de depo-
zitare, durata de conservare si
stabilitatea la granulare.

Cantitatea de  Saccharomyces
cerevisiae in ratia zilnicd nu
trebuie si depiseasca 4,6 x 10°
UFC/g de aditiv pentru 100 kg
greutate vie. Se adiugi 2 x 10°
UFC per transd suplimentard de
100 kg greutate vie.
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. Continut . .
Specia sau Varsta minim Continut maxim Sfarsitul perioadei de
Nr. CE Aditiv Denumire chimica, descriere categoria de S Alte dispozitii pitul pe
animale maxima autorizare
UFC/kg de hrana completd
E 1712 Pediococcus acidi- | Preparat de Pediococcus | Pui pentru — 1 x 10° M5 — <« in instructiunile de utilizare a | Fara limita de timp
lactici acidilactici continand cel | ingrasare aditivului si a preamestecului se

CNCM MA 18/5M

putin 1 x 101 UFC/g de
aditiv

mentioneaza temperatura de depo-
zitare, durata de conservare si
stabilitatea la granulare.

Poate fi utilizat in nutreturi
combinate pentru animale
continand urmatoarele coccidios-
tatice autorizate: decoquinat, halo-
fuginond, narasin, salinomicina
sodica, sarea de amoniu a madu-
ramicinei, diclazuril.
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