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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 8/2010 AL COMISIEI
din 23 decembrie 2009

privind autorizarea serinproteazei produse de Bacillus licheniformis (DSM 19670) ca aditiv pentru
hrana puilor de giind pentru ingrisat (titularul autorizatiei DSM Nutritional Products Ltd,
reprezentat de DSM Nutritional Products Sp.Z.0.0)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA, continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd preparatul
enzimatic din serinproteazd produsd de Bacillus licheni-
formis (DSM  19670) nu are efecte nocive asupra
sandtatii animalelor, a sdndtdtii oamenilor sau asupra
mediului §i cd utilizarea preparatului respectiv poate
imbundtdti performanta animalelor. Autoritatea nu
considerd necesard prevederea unor cerinte specifice de

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla- monitorizare ulterioard introducerii pe piafd. Autoritatea
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 a Vc.erlvﬁcat, c!e. asemenea, raportgl privind metoda de
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 analizd a aditivului in hrana animalelor, prezentat de
alineatul (2), laboratorul comunitar de referintd infiintat prin Regula-

mentul (CE) nr. 1831/2003.

intrucat:

(5)  Evaluarea preparatului respectiv aratd ci sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui si fie autorizati, conform
dispozitiilor din anexa la prezentul regulament.

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizdrii aditivilor destinati hranei animalelor, precum si
criteriile si procedurile de acordare a unei astfel de auto-

rizatii.
(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt
2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare pentru lantul alimentar si sindtatea animald,

preparatul mentionat in anexa la prezentul regulament.
Cererea a fost insotitd de informatiile si documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(3) Cererea priveste autorizarea preparatului enzimatic din

. < < . L Atrticolul 1
serinproteazd produsd de Bacillus licheniformis (DSM
19670) ca aditiv pentru hrana puilor de gdind pentru Preparatul mentionat in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi
ingrisat, urmand a fi clasificat in categoria aditivi zootehnici” si grupului functional ,promotori de digestibilitate”,
zootehnici”. este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile
prevazute in anexd.
4  In avizul siu din 2 si 7 iulie 2009 (3), Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in Articolul 2
() JO L 268, 18.10.2003, p. 29. Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la

() The EFSA Journal (2009) 1185, p. 1. data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 decembrie 2009.

Pentru Comisie
José Manuel BARROSO
Presedintele



ANEXA
Continut Continut
minim maxim
.N umer de . . o - Compozitie, formuld chimicd, descriere, Specna.sau Varstd s L L S.f arsm.ll
identificare Numele titularului autorizatiei Aditiv metods de analiza categoria de maximg | Uit de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
al aditivului animale furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de
12%
Categoria aditivi zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate.
4al3 DSM Nutritional Products Ltd, | Serinproteazd Compozitia aditivului: Pui de — 15 000 — 1. A se mentiona temperatura de [ 13.1.2020
reprezentat de DSM Nutritional . ) . gdind PROT depozitare, durata de conservare
Products Sp.Z.o.0. EC 3.4.21.- Preparat din serinproteazd | pentry si stabilitatea la granulare in
(EC 3.4.21-) ingrasat instructiunile de utilizare a

produsd de Bacillus licheniformis
(DSM  19670) cu o activitate
minimd de 75 000 PROT (!)/g

Caracterizarea substantei active:
Serinproteazd (EC 3.4.21.-)

produsd de Bacillus licheniformis
(DSM 19670)

Metoda de analizd (3):

Metodd colorimetricd prin care se
masoard complexul galben parani-
troanilind (pNA) eliberat de enzima
din ,Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA” la
pH 9,0 si la 37 °C.

. Din motive de

aditivului §i a preamestecului.

sigurantd: 1in
timpul manipuldrii, utilizatorii
trebuie si poarte mascd de
protectie respiratorie, ochelari de
protectie si manusi.

(") 1PROT este cantitatea de enzimd care elibereazd 1 micromol de p-nitroanilind din 1mM substrat (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) pe minut la pH 9,0 si la temperatura de 37 °C.

(%) Detalii privind metodele de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului comunitar de referintd: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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