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REGULAMENTUL (CE) NR. 243/2007 AL COMISIEI

din 6 martie 2007

privind autorizarea preparatului enzimatic Natuphos (3-fitazi) 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
utilizarii aditivilor destinati hranei animalelor, precum si
criteriile si procedurile de acordare a unei astfel de
autorizatii.

(2) In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, a fost introdusd o cerere de autorizare a
preparatului mentionat in anexd. Aceastd cerere a fost
insotitd de informatiile si documentele solicitate conform
prevederilor articolului 7 alineatul (3) din respectivul
regulament.

(3) Cererea priveste autorizarea preparatului enzimatic de 3-
fitazd produs de Aspergillus niger (CBS 101.672), utilizat
pentru ingrasarea purceilor intdrcati, a porcilor si a puilor,
in vederea clasificdrii acestuia in categoria ,aditivi zoo-
tehnici”.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentelor
(denumitd in continuare ,autoritatea”) concluzioneazd in
avizele sale din 15 iunie 2006 si 17 mai 2006 ca 3-fitaza
produsd de Aspergillus niger (CBS 101.672) nu are efect
ddunitor asupra sinititii animalelor, a sdndtitii oamenilor
sau asupra mediului (3. Aceasta a concluzionat, de

asemenea, cd preparatul enzimatic de 3-fitazd produs de
Aspergillus niger (CBS 101.672) nu prezintd nici un alt risc
care ar putea, in conformitate cu articolul 5 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, sd excludd autorizarea.
Avizul autoritdtii recomandd mdisuri corespunzitoare
pentru siguranta utilizatorilor. Autoritatea nu considera
necesar sd formuleze dispozitii speciale pentru suprave-
gherea posterioard introducerii pe piatd. Acest aviz atestd
totodatd raportul asupra metodei de analizd a aditivului in
hrana animald, prezentat de citre laboratorul comunitar de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.
Evaluarea preparatului respectiv aratd ¢ sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint, utilizarea
acestui preparat ar trebui sd fie autorizatd, conform anexei
la prezentul regulament.

(5) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi
zootehnici” si grupului functional ,promotori de digestibilitate”,
este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile
prevazute in prezenta anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii 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.

(" 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).

() Avizul Comitetului stiintific pentru aditivii si produsele sau
substantele utilizate in hrana animalelor si al Comitetului stiintific
pentru organisme modificate genetic privind siguranta si eficienta
preparatului enzimatic Natuphos® (3-fitazd) produs de Aspergillus
niger. Adoptat de Comitetul FEEDAP la 15 iunie 2006 si de
Comitetul GMO la 17 mai 2006. The EFSA Journal (2006) 369, p. 1-
19.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei



ANEXA

Continut Continut
SR, ) . o . o . ) Specia sau — minim maxim .
Numir de identifi- Numele titularului Aditiv (Denumire Compozitie, formuld chimicd, descriere, f ia d Varstd Alte di it Termenul perioa-
care al aditivului autorizatiei comerciald) metoda analitici @ eg_orl:i ¢ maxima Unitate de substantd activi/kg ¢ dispozitit dei de autorizare
animale de furaj complet cu un con-
tinut umed de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate
4a 1600 BASF Aktiengesells- | 3-fitaza Compozitia aditivului Purcei — 500 FTU In instructiunile de utilizare a|2.4.2017
chaft EC 3.1.3.8 3-fitaza produsi (intdrcati) aditivului si a preamestecului se
1.3, : : i it t d
(Natuphos 5 000 G |de Aspergillus niger (CBS 101.672) ggg;?;fgzzumgn (Ij)ee rsoﬁrsirvarz
Natuphos 5000 L |avand o activitate minima de: si stabilitatea la granulare.
Natuphos 10 000 G | formad solidd: 5 000 FTU/g Se utilizeaza pentru purceii ingar-
Natuphos 10 000 L) | formi lichida: 5 000 FTU/ml cai de pand la 35 kg.
Caracteri bstantei acti Doza recomandatd pe kilogram
3afrac erlza(;‘ea substantei active de furaj complet: 500 FTU.
fitaza produsd Se utilizeazd in furaj continand
de Aspergillus niger (CBS 101.672) mai mult de 0,23 % fosfor fitinic.
Metoda analitici (') Porci pentru 280 FTU fn instructiunile de utilizare a
Metoda colorimetrici misurand fosfatul | Ingrdsare aditivului i a preamestecurilor se
anorganic eliberat de enzima din sub- mentioneaza durata de conser-
stratul de fitat. vare si stabilitatea la granulare.
Doza recomandatd pe kilogram
de furaj complet: 400-500 FTU.
Se utilizeazd in furaj continand
mai mult de 0,23 % fosfor fitinic.
Pui pentru — 375 FTU In instructiunile de utilizare a
ingrasat aditivului si a preamestecului se
mentioneazd temperatura de
depozitare, durata de conservare
si stabilitatea la granulare.
Doza recomandatd pe kilogram
de furaj complet: 500-700 FTU.
Se utilizeazd in furaj continand
mai mult de 0,23 % fosfor fitinic.
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Descrierile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd comunitar: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/.
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