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REGULAMENTE

REGULAMENTUL (CE) NR. 242/2007 AL COMISIEI

din 6 martie 2007

privind autorizarea endo-1,4-beta-xilanazei EC 3.2.1.8 (Belfeed B1100MP si Belfeed B1100ML) ca
aditiv pentru hrana animalelor

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamen-
tului 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
utilizdrii aditivilor destinati hranei animalelor, precum si
conditiile si procedurile de acordare a unei astfel de
autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a
preparatului mentionat in anexd. Aceastd cerere a fost
insotitd de informatiile §i documentele necesare in sensul
articolului 7 alineatul (3) din regulamentul in cauza.

Cererea priveste autorizarea unei noi utilizdri a preparatului
de endo-1,4-beta-xilanazd EC 3.2.1.8 produsd de Bacillus
subtilis (LMG S-15136) ca aditiv pentru hrana ratelor,
urmand si fie clasat in categoria ,aditivi zootehnici”.

Metoda de analizd mentionatd in cererea de autorizare, in
conformitate cu articolul 7 alineatul (3) litera (¢) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, priveste determinarea
substantei active a aditivului pentru hrana animalelor din

() JO L 268, 18.10.2003, p. 29. Regulament, astfel cum a fost

modificat ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al
Comisiei (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).

=

=

furaje. In consecinti, metoda de analizi mentionatd in
anexa la prezentul regulament nu trebuie inteleasa ca fiind
o metodd comunitard de analizd in sensul articolului 11 din
Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformitdtii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sindtate animald si
de bundstare a animalelor ().

Utilizarea endo-1,4-beta-xilanazei EC 3.2.1.8 produsi de
Bacillus subtilis (LMG S-15136) a fost autorizatd pe termen
nelimitat la purcei (intdrcati) prin Regulamentul (CE)
nr. 1206/2005 al Comisiei (*) si la puii pentru ingrisat
prin Regulamentul (CE) nr. 1259/2004 al Comisiei (*). Au
fost prezentate noi date in sustinerea cererii de autorizare
pentru hrana ratelor. Autoritatea Europeand pentru Sigu-
ranta Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”) a
concluzionat in avizul siu din 15 iunie 2006 (°) ci
siguranta acestui aditiv pentru consumator, utilizator si
mediu a fost deja stabilitd si cd nu va fi modificatd de citre
noua utilizare propusd. In continuare, a concluzionat ci
folosirea preparatului nu are efecte negative asupra acestei
categorii suplimentare de animale si cd folosirea prepara-
tului permite imbundtdtirea parametrilor zootehnici pentru
rate. Autoritatea considerd ci nu este necesar si prevadid
cerinte specifice in materie de monitorizare dupd introdu-
cerea pe piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul
privind metoda de analizd a aditivului pentru hrana

JO L 165, 30.4.2004, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 17912006 al Consiliului (O]
L 363, 20.12.2006, p. 1).

JO L 197, 28.7.2005, p. 12.

JO L 239, 9.7.2004, p. 8.

Avizul Comitetului stiintific pentru aditivii §i produsele sau
substantele utilizate in hrana animalelor privind siguranta si eficienta
preparatului enzimatic Belfeed B1100MP si Belfeed B1100ML (endo-
1,4-beta-xilanazd), autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE a Consiliului. Adoptat la
15 iunie 2006. The EFSA Journal (2006) 368, p. 1-7.
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animalelor din furaje, prezentat de laboratorul comunitar
de referintd, infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/
2003.

Evaluarea preparatului respectiv aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin urmare, trebuie
autorizatd utilizarea preparatului in cauzd, in conformitate
cu modalitdtile previzute in anexa la prezentul regulament.

Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sinitatea animali,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind
categoriei ,aditivi zootehnici” si grupului functional ,promotori
de digestibilitate”, ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile
stabilite de anexd.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicirii 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, 6 martie 2007.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei



ANEXA

Continut Continut

< . - minim maxim

I;.’E?;fem;l i%;gsﬂ__ Numele titularului Aditiv (Denumire Compozitie, formuld chimica, descriere, Czl[:)eectl)ii:a(lije Varstd Alte dispozitii Sfarsitul perioadei
lui autorizatiei comerciald) metodd de analizd a Igimale maxima Unitate de activitate/kg de pozil de autorizare
furaj complet cu un continut
umed de 12 %

Categorie: aditivi zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate

4a1606 Beldem SA endo-1,4-beta-xila- | Compozitia aditivului Rate — 10 IU — In instruciunile de utilizare a | 2.4.2017

naza
EC 3.2.1.8

(Belfeed B1100MP
Belfeed B1100ML)

Preparat de  endo-1,4-beta-xilanazd
EC 3.2.1.8 avand o activitate minim4,
in forma solida si lichida, de 100 IU () |
g sau ml

Caracterizarea substantei active
endo-1,4-beta-xilanazd EC 3.2.1.8 pro-
dusd de Bacillus subtilis (LMG S-15136)
Metoda de analizi (%)

Metoda colorimetrici mdasurdnd colo-
rantul solubil in api eliberat de enzima
din substratul de arabinoxilan din grau
incrucisat cu azurind

aditivului §i a preamestecului se
indicd temperatura de depozi-
tare, durata de conservare si
stabilitatea la granulare.

Doza recomandati pe kg de furaj
complet endo-1,4-beta-xilanazd:
10 10.

Se utilizeazi in furaje combinate,
bogate in polizaharide non-ami-
lacee (in principal arabinoxilani),
de exemplu, ce contin mai mult
de 40 % grau.

Dacd produsul este manipulat
sau amestecat intr-un spatiu
inchis, este recomandatd utiliza-
rea ochelarilor de protectie si a
mdstilor pentru amestecare, dacd
mixerele nu sunt echipate cu un
sistem de evacuare.

() 11U este cantitatea de enzimi ce elibereazd pe minut 1 micromol de zahdr reducitor (misurat in echivalenti xilozd) din xilan de lemn de mesteacin, la pH 4,5 si 30 °C.
() Informatii privind metodele de analizd sunt disponibile pe website-ul laboratorului comunitar de referintd, la urmitoarea adresd: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/.
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