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REGULAMENTUL (CE) NR. 2148/2004 AL COMISIEI
din 16 decembrie 2004

privind autorizarea permanentd sau provizorie a unor aditivi si
autorizarea unor noi utiliziri in hrana animalelor ale 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 (1), in special articolele 3, 9d
alineatul (1) si 9e alineatul (1),

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

intrucat:

()  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 contine dispozitii de autorizare
a aditivilor destinati hranei animalelor in Uniunea Europeana.

(2)  Articolul 25 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 stabileste
mdsuri tranzitorii care se aplica cererilor de autorizare a unui
aditiv prezentate inainte de data aplicarii acestuia in conformitate
cu Directiva 70/524/CEE.

(3)  Cererile de autorizare a aditivului a cdror lista figureaza in
anexele la prezentul regulament au fost prezentate nainte de
data aplicarii Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Statele membre au formulat observatii initiale privind cererile
respective 1n conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din
Directiva 70/524/CEE si le-au transmis Comisiei inainte de data
aplicarii Regulamentului (CE) nr. 1831/2003. In consecinti,
aceste cereri vor fi tratate, in continuare, in conformitate cu
articolul 4 din Directiva 70/524/CEE.

(5)  Utilizarea clinoptilolitului vulcanic, produs apartinand grupei
,Lianti, agenti antiglomeranti si coagulanti”, ca aditiv pentru
hrana animalelor a fost autorizatd pentru prima data, provizoriu,
de Regulamentul (CE) nr. 1245/1999 al Comisiei (?), la porci,
iepuri si pasari de curte.

(6)  Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de autorizare
fara limitd de timp. S-a constatat, In urma examindrii cererii, ca
sunt indeplinite conditiile stabilite de Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizatie.

(") JO L 270, 14.12.1970, p. 1, directiva astfel cum a fost modificatd ultima datd

prin Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 al Comisiei (JO L 317, 16.10.2004,
p- 37).

(» JO L 268, 18.10.2003, p. 29.

() JO L 150, 17.6.1999, p. 15.
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In consecintd, ar trebui autorizati utilizarea clinoptilolitului de
origine vulcanicd fard limitd de timp, in conditiile prevazute de
anexa I la prezentul regulament.

Utilizarea preparatului de Bacillus licheniformis (DSM 5749) si
Bacillus  subtilis (DSM 5750) apartindnd grupei microorga-
nismelor a fost autorizatd de Regulamentul (CE) nr. 2437/2000
al Comisiei ('), provizoriu pentru porcii pentru ingrasare si fara
limita de timp pentru purcei.

Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de autorizare
fara limita de timp prezentate pentru utilizarea preparatului de
microorganisme respectiv. la porcii pentru ingrasare. S-a
constatat In urma examindrii cererii c¢d sunt indeplinite conditiile
stabilite de Directiva 70/524/CEE pentru acest tip de autorizatie.
De asemenea, au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii
de modificare a varstei maxime a purceilor carora le poate fi
administrat acest preparat de microorganisme. S-a constatat in
urma examindrii cererii ca sunt indeplinite conditiile stabilite
pentru o astfel de modificare a autorizatiei.

Utilizarea preparatului de Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc
74) apartinand grupei microorganismelor a fost autorizatd pentru
prima datd provizoriu pentru purcei de Regulamentul (CE) nr.
1436/98 al Comisiei (?).

Utilizarea preparatului de Enterococcus faecium (DSM 7134) si
Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) apartinand grupei microor-
ganismelor a fost autorizatd pentru prima datd provizoriu pentru
purcei de Regulamentul (CE) nr. 2690/99 al Comisiei (?).

Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de autorizare
fara limitd de timp prezentate pentru cele doua preparate de
microorganisme. S-a constatat, in urma examindrii cererii, ca
sunt indeplinite conditiile stabilite de Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizatie.

In consecinta, ar trebui autorizatd utilizarea acestor trei preparate
de microorganisme fara limita de timp, in conditiile prevazute de
anexa II.

Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de autorizare
pentru un nou aditiv apartinand grupei microorganismelor, K/uy-
veromyces marxianus, varietatea lactisKl (BCCM/MUCL
39434), pentru vacile de lapte.

S-a constatat, in urma examinarii cererii de autorizare prezentata
pentru preparatul de microorganisme prevazut in anexa III la
prezentul regulament, cd sunt Indeplinite conditiile stabilite la
articolul 9e alineatul (1) din Directiva 70/524/CEE.

Comitetul stiintific pentru hrana animalelor (CSHA) s-a pronuntat
cu privire la utilizarea acestui aditiv in hrana animalelor 1n avizul
sau din 25 aprilie 2003 privind utilizarea unor microorganisme ca
aditivi in furaje, care ajunge la concluzia ca acest aditiv nu
prezintd nici un risc pentru sdndtatea animald, sandtatea umana
si mediu, 1n conditiile stabilite de anexa III la prezentul regu-
lament.

Utilizarea preparatului de endo-1,3(4)-beta-glucanaza produsa de
Trichoderma longibrachiatum (CNCM MA 6-10 W) apartinand
grupei enzimelor a fost autorizatd pentru prima datd, provizoriu,
de Regulamentul (CE) nr. 1436/98, la puii pentru ingrasare.

280, 4.11. 2000, p. 28.

()JOL
() JO L 191, 7.7.1998, p. 15.
¢)JoL

326, 18.12.1999, p. 33.
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Utilizarea preparatului de endo-1,4-beta-glucanazd produsa de
Trichoderma longibrachiatum (IMI SD 142) apartinand grupei
enzimelor a fost autorizatd pentru prima datd, provizoriu, de
Regulamentul (CE) nr. 1436/98 (forma lichidd) si de Regula-
mentul nr. 1353/2000 al Comisiei (') (forma solida), la puii
pentru ingrasare.

Utilizarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanaza produsa de
Trichoderma longibrachiatum (IMI SD 135) apartindnd grupei
enzimelor a fost autorizata pentru prima datd, provizoriu, de
Regulamentul (CE) nr. 1436/98 (forma lichidd) si de Regula-
mentul nr. 1353/2000 al Comisiei (forma solida), la puii pentru
ingrasare.

Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de autorizare
fara limita de timp prezentate pentru cele trei preparate enzi-
matice. S-a constatat, in urma examinarii cererii, ca sunt inde-
plinite conditiile stabilite la articolul 3a din Directiva 70/524/CEE
pentru acest tip de autorizatie.

In consecintd, ar trebui autorizatd folosirea, fara limita de timp, a
celor trei preparate enzimatice, asa cum se prevede 1n anexa IV.

Utilizarea preparatului de endo-1,3(4)-beta-glucanaza si endo-1,4-
beta-xilanaza produse de Penicillium funiculosum (IMI SD 101)
apartindnd grupei enzimelor a fost autorizatd fara limita de timp
de Regulamentul (CE) nr. 1259/2004 al Comisiei (?), la puii
pentru ingrasare. Utilizarea acestui preparat a fost autorizata,
provizoriu, de Regulamentul (CE) nr. 418/2001 al Comisiei (3),
la curcanii pentru iIngrasare, gainile oudtoare si porcii pentru
ingrasat.

Au fost furnizate date noi pentru sustinerea cererii de extindere a
autorizatiei de utilizare a acestui preparat enzimatic la purcei si
rate pentru Ingrasare.

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA) a
emis un aviz pentru utilizarea acestui preparat, care ajunge la
concluzia cd acesta nu prezintd nici un risc pentru aceste
categorii suplimentare de animale in conditiile stabilite de
anexa V la prezentul regulament.

S-a constatat, in urma examindrii cererii, ca sunt indeplinite
conditiile stabilite la articolul 9e alineatul (1) din Directiva
70/524/CEE pentru autorizarea acestui tip de preparat.

In consecinta, ar trebui autorizatd folosirea provizorie, pe o
perioada de patru ani, a acestui preparat enzimatic, asa cum se
prevede in anexa V.

Din examinarea acestor cereri rezultd ca ar trebui impuse anumite
proceduri pentru a proteja lucratorii impotriva expunerii la aditivii
mentionati in anexe. Aceasta protectie trebuie asiguratd prin
aplicarea Directivei 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie
1989 privind punerea in aplicare de masuri pentru promovarea
imbunatatirii securitdtii si sanatdtii lucratorilor la locul de
munca (4).

155, 28.6.2000, p. 15.

62, 2.3.2001, p. 3.
183, 29.6.1989, p. 1.

()JoL
() JO L 239, 9.7.2004, p. 8.
¢)JOL
*)JoL
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(28) Masurile prevazute de prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeaza, fara limitd de timp, preparatul apartinand grupei ,,Lianti,
agenti antiaglomeranti si coagulanti” care face obiectul anexei I, ca
aditiv pentru hrana animalelor, in conformitate cu conditiile stabilite
in anexa respectiva.

Articolul 2

Se autorizeazd, fara limita de timp, preparatele apartinand grupei
»Microorganisme” care fac obiectul anexei II, ca aditivi in hrana anima-
lelor, in conformitate cu conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 3

Se autorizeaza, provizoriu, pe o perioadd de patru ani, preparatul
apartinand grupei ,,Microorganisme” care face obiectul anexei III, ca
aditiv in hrana animalelor, in conformitate cu conditiile stabilite n
anexa respectiva.

Articolul 4

Se autorizeazd, fiard limitd de timp, preparatele apartinand grupei
,Enzime” care fac obiectul anexei IV, ca aditivi in hrana animalelor,
in conformitate cu conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 5

Se autorizeaza provizoriu, pe o perioadd de patru ani, preparatul
apartinand grupei ,,Enzime” care face obiectul anexei V, ca aditiv in
hrana animalelor, in conformitate cu conditiile stabilite in anexa
respectiva.

Articolul 6

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.



ANEXA 1

. .. Continut
Continut minim .
Specia sau maxim
Nr. CE Aditiv Compozitie, denumire chimica, descriere categoria de | Varsta maxima Alte dispozitii Sfarsitul perioadei de autorizare
animale mg de substantd activa’kg de
furaj
Lianti, agenti agreganti si coagulanti
E567 Clinoptilolit de | Aluminosilicat de calciu hidratat de | Porci — — 20 000 Toate furajele Fara limita de timp
origine vulcanicd | origine vulcanicd, continand cel
putin 85 % clinoptilolit si maximum | Jepuri — — 20 000 Toate furajele Fara limita de timp
15 % feldspat, mica si argile, fara
fibre si cuart. Pasiri — — 20 000 Toate furajele | Fard limitd de timp

PMI ——————— <
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ANEXA 11
Speci Continut Continut maxim
pecla sau A S 3 S . .
Nr. CE Aditiv Denumire chimica, descriere categoria de Var'sta_ i Alte dispozitii Starsitul pquoadel de
animale maxima autorizare
UFC/kg de furaj complet
Microorganisme
E 1700 Bacillus licheniformis | Amestec de Bacillus licheni- | Porci — 1,28 x 10? 1,28 x 10° | in instructiunile de utilizare a | Fara limitd de timp
DSM 5749 formis si de Bacillus subtilis | pentru aditivului si a preamestecului se
) o continand cel putin ingrasare mentioneaza temperatura de depo-
Bacillus subtilis 3,2 x 10° UFC/g de aditiv (1,6 ¥ zitare, durata de conservare si stabi-
DSM 5750 10° UFC/g din fiecare bacterie litatea la granulare.
(in proportie de 1/1) | per g de aditiv) Purcei — 1,28 x 10° 3,2 x 10° in instructiunile de wutilizare a | Fard limitd de timp
aditivului si a preamestecului se
mentioneaza temperatura de depo-
zitare, durata de conservare si stabi-
litatea la granulare.
Se utilizeaza la purcei de pana la cca
35 kg.
E 1702 Saccharomyces cere- | Preparat de Saccharomyces cere- | Purcei — 5 x 107 >M2 — « in instructiunile de utilizare a | Fara limitd de timp
visiae visiaecontinand cel putin: (intarcati) aditivului si a preamestecului se
NCYC Sc 47 5 x 10° URC/g de aditiv S mentioneazd temperatura de depo-
g zitare, durata de conservare si stabi-
litatea la granulare.
Se utilizeaza la purcei intarcati de
pand la cca 35 kg.
E 1706 Enterococcus faecium | Amestec de Purcei — 2,5 x 107 5 x 107 in instructiunile de utilizare a | Fara limitd de timp
. A e . aditivului si a preamestecului se
DSM 7134 Enterococcus faecium continand | (intarcati) - M P
| putin: : ’ T mentioneazd temperatura de depo-
Lactobacillus cel putin: zitare, durata de conservare si stabi-
rhamnosus 7 x 10° UFC/g litatea la granulare.
DSM 7133 si de Se utilizeaza la purcei intarcati de
ana la cca 35 kg.
Lactobacillus rhamnosus conti- P &
nand cel putin:
3 x 10° UFC/g
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ANEXA 111

Continut minim Continut
Nr. (sau Specia sau A ’ maxim : : :
numarul Aditiv Denumire chimica, descriere categoria de Var§ tav Alte dispozitii Sfarsitul peirloadel de
2 maxima ’ autorizare
CE) animale
UFC/kg de furaj complet
Microorganisme
24 Kluyveromyces mar- | Preparat de Kluyveromyces | Vaci de la- — 0,25 x 100 1,0 x 10° | In instructiunile de utilizare a | 20 decembrie 2008
xianus var. lactisK1 marxianus var. lactisK1 avand | pte aditivului si a preamestecului se

BCCM/MUCL 39434

o activitate minima de
1,0 x 108 UFC/g

mentioneaza temperatura de depo-
zitare si durata de conservare.

Nu se utilizeaza in preamestecuri
si furaje granulate.

Se utilizeaza la vaci de lapte, in
special la atingerea nivelului
maxim al productiei zilnice,
pentru o perioadd minima de 14
zile.

Doza zilnica ce se va administra
fiecarei vaci este de 1,0 x 107
UFC.
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ANEXA 1V

. .. Continut
Continut minim >
Specia sau Varst maxim Sfarsitul perioadei de aut
Nr. CE Aditiv Denumire chimica, descriere categoria de arsta Alte dispozitii arsitul pertoader de auto-
. le maxima rizare
anima Unitati de activitate/kg de
furaj complet
Enzime
El615 Endo-1,3(4)-beta- | Preparat de endo-1,3(4)-beta- | Pui pentru — 1 050 BGN — 1. In instructiunile de utilizare a | Fard limitd de timp
glucanaza glucanaza produsd de | ingrasare aditivului si a preamestecului se
EC 3216 Trichoderma  longibrachiatum mentioneaza temperatura de depo-
R (CNCM MA 6-10W) avand o zitare, durata de conservare si stabi-
activitate minima de: litatea la granulare.
Forma solida: 70 000 BGN (')/g 2. Doza recomandatd pe kg de furaj
S complet: 2 800 BGN.
Forma lichida: 14 000 BGN/ml P
3. Se utilizeazd in furajele combinate,

bogate in polizaharide neamilacee (in
principal beta-glucani), de exemplu
continand mai mult de 35 % orz.

(") 1 BGN este cantitatea de enzima care elibereaza 1 micromol de zahar reducdtor (masurat in echivalenti glucozd) pe minut din beta-glucanul de orz, la pH 4,8 si 50 °C.
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ANEXA V

. . Continut
) Continut minim maxim
Nr. (sau . . . . Spec1a‘ S | Varsta . - Starsitul perioadei de
Aditiv Denumire chimica, descriere categoria de L Alte dispozitii ¥ ;
nr. CE) “mal maxima autorizare
ammaie Unitati de activitate/kg de
furaj complet
Enzime
30 (sau E | Endo-1,3(4)-beta- Preparat de  endo-1,3(4)-beta- | Purcei — | Endo-1,3(4)- — . In instructiunile de utilizare a aditivului | 20 decembrie 2008
1604 glucanaza glucanaza si de endo-1,4 -beta- | (intarcati) beta-glucanaza: si a preamestecului se mentioneaza
EC 3.2.1.6 xilanazd produse de Penicillium 100 U temperatura de depozitare, durata de

Endo-1,4 -beta-xilanaza
EC 3.2.1.8

Sfuniculosum (IMI SD 101) avand
o activitate minima de:

pulbere:
Endo-1,3(4)-beta-glucanaza:

2000 U (/g

Endo-1,4 -beta-xilanaza:

1400 U (/g

forma lichida:
Endo-1,3(4)-beta-glucanaza:

500 U/ml

Endo-1,4 -beta-xilanaza: 350 U/ml

Endo-1,4 -beta-
xilanaza: 70 U

. Doza recomandata pe kg

conservare si stabilitatea la granulare.

de furaj
complet:

Endo-1,3(4)-beta-glucanaza: 100 U
Endo-1,4 -beta-xilanaza: 70 U

. Se utilizeazd in furajele combinate

bogate in polizaharide neamilacee (in
principal beta-glucani si arabinoxilani),
de exemplu contindind mai mult de
30 % orz sau 20 % grau.

. Pentru purceii intarcati de pana la cca

35 kg.
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. .. Continut
Continut minim maxim
Nr. (sau o, . . . Specna( S | Varsta . - Sfarsitul perioadei de
Aditiv Denumire chimica, descriere categoria de L Alte dispozitii ¥ ;
nr. CE) imal maxima ’ autorizare
amma’le Unitati de activitate/kg de
furaj complet
Rate — | Endo-1,3(4)- — 1. in instructiunile de utilizare a aditivului | 20 decembrie 2008
pentru beta-glucanaza: si a preamestecului se mentioneaza
ingrasare 100 U temperatura de depozitare, durata de

Endo-1,4 -beta-
xilanaza: 70 U

conservare si stabilitatea la granulare.

. Doza recomandatd pe kg de furaj

complet:
Endo-1,3(4)-beta-glucanaza: 100 U
Endo-1,4 -beta-xilanaza: 70 U

. Se utilizeazd in furajele combinate

bogate in polizaharide neamilacee (in
principal beta-glucani si arabinoxilani),
de exemplu continand mai mult de
50 % orz sau 60 % grau.

(") 1 U este cantitatea de enzima care elibereaza 5,55 micromoli de zahar reducator (masurat in echivalenti maltoza) pe minut din beta-glucanul de orz, la pH 5 si 50 °C.
(®>) 1 U este cantitatea de enzima care elibereazd 4 micromoli de zahar reducator (masurat in echivalenti maltoza) pe minut din xilanul de lemn de mesteacan, la pH 5,5 si 50 °C.
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