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II

(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

Informare referitoare la data intrarii in vigoare a Protocolului la Acordul euro-mediteraneean de
instituire a unei asocieri intre Comunititile Europene si statele membre ale acestora, pe de o parte, si
Statul Israel, pe de alti parte, pentru a se fine seama de aderarea Republicii Croatia la Uniunea
Europeana

Protocolul sus-mentionat dintre Uniunea Europeand si Statul Israel, semnat la Bruxelles la 20 decembrie 2018, a intrat in
vigoare la 1 octombrie 2020.
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/1369 AL COMISIEI
din 29 septembrie 2020

de modificare a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului privind Nomenclatura
tarifar3 si statistici si Tariful vamal comun

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CEE) nr. 265887 al Consiliului din 23 iulie 1987 privind Nomenclatura tarifard si statisticd
si Tariful vamal comun (!), in special articolul 9 alineatul (1) litera (a),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 instituie o nomenclaturd a mdrfurilor (denumitd in continuare ,Nomenclatura
combinatd” sau ,NC”) pentru a indeplini, simultan, cerintele Tarifului vamal comun, ale statisticilor referitoare la
comertul exterior ale Uniunii si ale altor politici ale Uniunii privind importul sau exportul de marfuri.

(2)  Regulamentul respectiv instituie totodatd un Tarif integrat al Uniunii Europene (denumit in continuare ,TARIC”), care
indeplineste cerintele Tarifului vamal comun, ale statisticilor referitoare la comertul exterior, ale politicilor
comerciale, agricole si ale altor politici ale Uniunii privind importul sau exportul de marfuri.

(3)  Pentru ca Uniunea sd poatd monitoriza statisticile legate exclusiv de importul anumitor mérfuri, cel mai adecvat
instrument este crearea de subpozitii statistice in TARIC; aceste coduri statistice TARIC sunt prevdzute in anexa 10,
,Coduri statistice TARIC”, din partea a treia (Anexe tarifare) a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87.

(4)  Uniunea este in continuare afectatd de pandemia de COVID-19, astfel ci cererea de anumite produse medicale in
statele membre, in special de misti de protectie, este ridicatd, iar importurile acestor marfuri creeazd dificultiti
suplimentare pentru autoritdtile vamale.

(5)  Cresterea utilizarii si a cererii de masti de protectie in Uniune este semnificativd in situatia actuald, in care statele
membre luptd impotriva raspandirii COVID-19, iar importanta acestora va rimane probabil ridicatd in viitor.

(6)  Pentru a facilita si a armoniza controalele vamale in statele membre la nivelul Uniunii, este necesar sd se creeze
subpozitii TARIC suplimentare care si corespundd unui nivel mai ridicat de detaliere pentru diferitele tipuri de
mdsti de protectie, in functie de capacittile lor de filtrare. Aceste subpozitii suplimentare ar permite o diferentiere
mai rapidd intre produsele in cauzi si alte produse de la aceeasi subpozitie, limitand astfel impactul eventualelor
intarzieri in lantul de aprovizionare in timpul pandemiei.

(7)  In plus, crearea acestor subpozitii TARIC suplimentare este necesard pentru a asigura o mai bund monitorizare a
fluxurilor comerciale ale acestor mésti de protectie.

() JOL256,7.9.1987, p. 1.
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(8)  Aceste subpozitii TARIC suplimentare ar facilita, de asemenea, punerea in aplicare de citre statele membre a Deciziei
(UE) 2020/491 a Comisiei (3. Intrucat mistile de protectie se numird printre cele mai importate produse,
identificarea lor specificd in TARIC ar permite accelerarea procesului de declarare prin diferentierea acestor produse
de alte produse clasificate in prezent la aceeasi subpozitie.

(9)  Prin urmare, anexa 10 din partea a treia a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 trebuie modificatd in
consecintd.

(10)  Pentru ca autoritdtile vamale, care pun in aplicare Decizia (UE) 2020/491, si beneficieze de aceastd masurd in cel mai
scurt timp posibil si pentru a facilita lantul de aprovizionare rapid al acestor produse, prezentul regulament trebuie,

prin urmare, si intre in vigoare in regim de urgenta.

(11) Mdasurile previzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului Codului Vamal,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmitoare datei publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 29 septembrie 2020.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,
Gerassimos THOMAS
Director general
Directia Generald Impozitare si Uniune Vamald

(*) Decizia (UE) 2020/491 a Comisiei din 3 aprilie 2020 privind scutirea de taxe la import si exonerarea de TVA la importuri, acordate
pentru marfurile necesare pentru combaterea efectelor epidemiei de COVID-19 in cursul anului 2020 (JO L 103 1, 3.4.2020, p. 1).
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ANEXA

Anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 se modificd dupd cum urmeaza:

1. In partea a doua, sectiunea XI, capitolul 63, randul referitor la codul NC 6307 90 98 se inlocuieste cu urmitorul text:

,6307 9098

————Altele (¥ 6,3

(*) Coduri statistice TARIC: A se vedea anexa 10.”

2) In partea a treia, in anexa 10, se introduc urmatoarele randuri:

,6307 9098

———— Altele:

————— Netesute:

—————— Misti de protectie pentru fati:

6307909811 | ——————- Masti faciale filtrante FFP2 si FFP3 in conformitate cu standardul EN149si | p/st.
alte misti care filtreazd cel putin 94 % din particulele de 0,3 microni
——————— Altele:

6307909813 | -—--—-—~ Masti faciale filtrante FFP1 in conformitate cu standardul EN149 si alte | p/st.
mdsti care filtreazd cel putin 80 % din particulele de 0,3 microni
———————— Altele

6307909815 | -————--——- Misti medicale pentru fatd in conformitate cu standardul EN14683 si | p/st.
alte mdsti care filtreaza cel putin 95 % din particulele de 3,0 microni

6307909817 | -————————~ Altele p/st.

6307909819 | -—————- Altele —

————— Altele:

6307909891

—————— Fabricate manual

6307909899

—————— Altele
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1370 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea unui preparat de citrat de lantanidi ca aditiv furajer pentru purceii intdrcati
(titularul autorizatiei: Treibacher Industrie AG)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a unui
preparat de citrat de lantanidi. Cererea respectivd fost insotitd de detaliile §i documentele necesare conform
dispozitiilor de la articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea preparatului de citrat de lantanidi ca aditiv furajer pentru purceii intdrcati, care
urmeazi s fie inclus in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  n avizele sale din 16 aprilie 2013 (3, 20 aprilie 2016 () si 12 noiembrie 2019 (%), Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile de utilizare propuse,
preparatul de citrat de lantanida nu are efecte adverse asupra sindtatii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor
sau asupra mediului. De asemenea, ea a concluzionat cd, desi datele privind toxicitatea acutd a cdilor respiratorii
indica faptul cd praful are toxicitate redus3, expunerea prelungitd sau repetatd la aditiv trebuie evitatd. Prin urmare,
Comisia considera cd este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele adverse asupra
sandtitii umane, in special in ceea ce priveste utilizatorii aditivului. De asemenea, autoritatea a concluzionat cd
aditivul are potentialul de a fi eficace in ceea ce priveste ameliorarea cresterii purceilor intdrcati. Autoritatea nu a
considerat necesard prevederea unor cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus,
autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizi a aditivului furajer in hrana pentru animale transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de citrat de lantanidd aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, trebuie autorizatd utilizarea preparatului respectiv, astfel cum
se specificd in anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdasurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul mentionat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi
zootehnici”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

1

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() EFSA Journal 2013; 11(5):3206.
() EFSA Journal 2016; 14(5):4477.
(*) EFSA Journal 2019; 17(12):5912.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim
Numdrulde Numele C itia. f la chimics. descri Specia sau Vi Sfarsitul
identificare titularului Aditivul ompozitia, Orm:; ac i{n.lc,a » descrierea, categoria de arsta mg de aditiv/kg de Alte dispozitii perioadei de
aladitivului autorizatiei metoda analitica animale Maximad | hrand completd pentru autorizare
animale, cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (imbunitatirea parametrilor de performanta)
4d21 Treibacher Citrat de lanta- | Compozitia aditivului Purcei intdr- — 250 250 1. A se mentiona conditiile| 22.10.2030
Industrie AG nidd Preparat de citrat de lantanidd continind: cati de depozitare si stabilita-

Citrat de lantanidd > 65 %
Sodiu 8-12 %

Clor 8-12 %

Api<10%

Stare solida

Caracterizarea substantei active
Citrat de lantanida

Lantan 8,5 £ 0,9 %

Formul chimicd C¢HsLaO,
Numadrul CAS: 3002-52-6
Ceriul6,3+£1,6%

Formula chimici: C4HsCeO
Numarul CAS: 512-24-3
Citrat 40 £ 5 %.

Formula chimici: C4H50-
Numirul CAS: 126-44-3

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea sdrurilor de citrat:
Titration (titrare) — European Pharmacopeia
Monographs nr. 0400 si 0412

Pentru cuantificarea lantanului total si
ceriului total: Spectrometrie de masd cu
plasmd asociate cu cuplaj inductiv (ICP-
MS).

tea la tratament termic in
instructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor.

. Pentru utilizatorii aditivu-

lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operatio-
nale §i mdsuri organizato-
rice pentru a contracara
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele
riscuri nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si
de mdsuri, aditivul §i prea-
mestecurile se utilizeazd
cu echipamente de protec-
tie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie
pentru piele, ochi si apara-
tul respirator.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referingi: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

0cocor'e
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1371 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazd si endo-1,4-beta-glucanazi ca aditiv
furajer pentru scroafele care alipteazi (titularul autorizatiei: BASF SE)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare pentru un
preparat de endo-1,4-beta-xilanazd si endo-1,4-beta-glucanazi. Cererea respectivd fost insotitd de detaliile si
documentele necesare conform dispozitiilor de la articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanaza (EC 3.2.1.8) produsd de Aspergillus niger CBS
109.713 si endo-1,4-beta-glucanazi (EC 3.2.1.4) produsd de Aspergillus niger DSM 18 404 ca aditiv furajer pentru
scroafele care aldpteazd, care urmeazd si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupul functional
,promotori de digestibilitate”.

(4)  In avizul sdu din 29 ianuarie 2020 (2, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza (EC 3.2.1.8)
produsd de Aspergillus niger CBS 109.713 si de endo-1,4-beta-glucanazd (EC 3.2.1.4) produsid de Aspergillus niger
DSM 18 404 nu are efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra
mediului. Aceasta a concluzionat, de asemenea, cd aditivul ar trebui considerat o substantd potential sensibilizantd
pentru piele si un sensibilizant respirator. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri
adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sanatitii umane, in special in ceea ce ii priveste pe
utilizatorii aditivului. Autoritatea a concluzionat cd aditivul este eficient ca aditiv zootehnic pentru imbunitdtirea
digestibilitatii furajelor la scroafele care aldpteaza. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice pentru
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a
aditivului furajer in hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanaza (EC 3.2.1.8) produsi de Aspergillus niger CBS 109.713 si de endo-
1,4-beta-glucanazd (EC 3.2.1.4) produsi de Aspergillus niger DSM 18 404 aratd cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint, trebuie autorizati utilizarea
preparatului respectiv, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de
digestibilitate”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiv.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(2):6025.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numi- Continutul | Continutul
rul de Numel Soeci minim maxim
e umele i, o . pecia sau A — — - S
fli(iz?etla | rularului Aditiv Compozitia, formula C;lqr:ﬁ;; descrierea, metoda de categoria de n\{;;islt;ié Unitai de activitate Ikg de Alte dispozii Sfarsl;?llt greirzlg):edel de
diti autorizatiei animale hrand completd pentru
aditivy- animale cu un continut de
ui umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate
4a7 BASF SE | Endo-1,4-beta- | Compozitia aditivului Scroafe care — 560 TXU — . In instructiunile de utili-| 22 octombrie
xilanaza (EC Preparat de endo-1,4-beta-xilanazd (EC| aldpteazd 250 TGU zare a aditivului si a prea- | 2030

3.2.1.8) si endo-
1,4-beta- gluca-
naza (EC 3.2.1.4)

3.2.1.8) produsi de Aspergillus niger CBS
109.713 si endo-1,4-beta-glucanazd (EC
3.2.1.4) produsd de Aspergillus niger DSM
18 404 avand o activitate minima de 5 600
TXU () si 2500 TGU (3/g in formd solidd
sau lichida

Caracterizarea substantei active
Endo-1,4-beta-xilanaza (EC 3.2.1.8) produsi
de Aspergillus niger CBS 109.713 si endo-1,4-
beta-glucanazd (EC 3.2.1.4) produsa de Asper-
gillus niger DSM 18 404

Metoda analitica (°)

Pentru cuantificarea endo-1,4-beta-xilanazei
in aditivul furajer, preamestecuri, materii
prime furajere si furaje combinate:

Metoda viscozimetricd bazatd pe reducerea vis-
cozitatii produse de actiunea endo-1,4-beta-xila-
nazei asupra substratului cu continut de xilan
(arabinoxilan din grau) la pH 3,5 sila 55 °C.
Pentru cuantificarea endo-1,4-beta-glucanazei
in aditivul furajer, preamestecuri, materii
prime furajere si furaje combinate:

Metoda viscozimetricd bazatd pe reducerea vis-
cozitdtii produse de actiunea endo-1,4-beta-glu-
canazei asupra substratului cu continut de glu-
can (beta-glucan din orz) la pH 3,5 si la 40 °C.

mestecurilor se mentio-
neazd  conditile  de
depozitare si stabilitatea
la tratament termic.

. Pentruutilizatorii aditivu-

lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
stabilesc proceduri opera-
tionale si mdsuri organi-
zatorice pentru a contra-
cara riscurile potentiale
care rezultd din utilizarea
lor. In cazulin care respec-
tivele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la mini-
mum prin astfel de
proceduri si de mdsuri,
aditivul si preamestecuri-
le se utilizeaza cu echipa-
mente de protectie indivi-
duald, inclusiv cu
echipamente de protectie
pentru piele, ochi si apa-
ratul respirator.

(") 1 TXU este cantitatea de enzimd care elibereaza pe minut 5 micromoli de zaharuri reducitoare (in echivalenti xilozd) din arabinoxilan din grau la pH 3,5 sila 55 °C.
() 1 TGU este cantitatea de enzimd care elibereazd pe minut 1 micromol de zaharuri reducitoare (in echivalenti glucozd) din beta-glucan din orz la pH 3,5 si la 40 °C.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1372 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea L-triptofanului produs de Escherichia coli CGMCC 7.267, CGMCC 11 674 sau
KCCM 10 534 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p ! p S S
procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, au fost depuse cereri de autorizare pentru L-
triptofanul produs de Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 sau Escherichia coli KCCM
10 534. Aceste cereri au fost insotite de detaliile si documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3)
din regulamentul respectiv.

(3)  Cererile se referd la autorizarea L-triptofanului produs de Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC
11 674 sau Escherichia coli KCCM 10 534 ca aditiv furajer pentru hrana tuturor speciilor de animale, in vederea
clasificirii in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage”.

(4)  In avizele sale din 26 februarie 2019 (3, 28 ianuarie 2020 (), 18 martie 2020 () si 25 mai 2020 (), Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat c, in conditiile de
utilizare propuse, L-triptofanul produs de Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 sau
Escherichia coli KCCM 10 534 nu are efecte adverse asupra sindtdtii animalelor nerumegdtoare, asupra siandtdtii
consumatorilor sau asupra mediului. Pentru ca sd nu prezinte riscuri pentru rumegitoare, L-triptofanul trebuie sd
fie protejat contra degradarii in rumen. Autoritatea a declarat ci existd riscuri pentru utilizatorii aditivului prin
inhalare din cauza nivelurilor endotoxinelor L-triptofanului produs de Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli
CGMCC 11 674 sau Escherichia coli KCCM 10 534 si nu a putut exclude riscurile potentiale ale L-triptofanului
produs de Escherichia coli CGMCC 11 674 sau Escherichia coli CGMCC 7.267 ca iritant pentru piele si ochi sau ca
sensibilizant pentru piele. Prin urmare, Comisia considerd cd este necesar s fie luate masuri adecvate de protectie
pentru a preveni efectele negative asupra sanatitii umane, in special in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului.

(5)  Autoritatea a considerat ca L-triptofanul produs de Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 sau
Escherichia coli KCCM 10 534 reprezintd o sursd eficace a aminoacidului esential triptofan pentru animalele
nerumegdtoare; pentru ca suplimentul de L-triptofan produs de Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli
CGMCC 11 674 sau Escherichia coli KCCM 10 534 si fie pe deplin eficace la rumegitoare, acesta ar trebui si fie
protejat impotriva degradirii in rumen. In avizele sale, autoritatea si-a exprimat ingrijorarea cu privire la
eventualitatea unor dezechilibre nutritionale ale aminoacizilor, atunci cand acestia sunt administrati prin apa de
baut. Cu toate acestea, autoritatea nu a propus un continut maxim pentru suplimentul de L-triptofan produs de
Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 sau Escherichia coli KCCM 10 534. Prin urmare, este
necesar sd se indice pe eticheta aditivului si a preamestecurilor care il contin un avertisment privind luarea in
considerare a aportului alimentar cu toti aminoacizii esentiali §i conditionat esentiali, in special in cazul
suplimentdrii cu L-triptofanul produs de Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 sau
Escherichia coli KCCM 10 534 ca aminoacid prin intermediul apei de baut. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare
cerinte specifice pentru monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul
privind metoda analitici a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

()
¢
() EFSA Journal 2020;18(2):6013.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6071.
() (6):6168.
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(6)  Evaluarea L-triptofanului produs de Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 sau Escherichia coli
KCCM 10 534 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. in consecint, utilizarea substantei respective trebuie autorizata in conformitate cu specificatiile din
anexa la prezentul regulament.

(7)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta specificatd in anexd, apartinand categoriei ,aditivi nutritionali” §i grupei functionale ,aminoacizi, sirurile acestora
si produse analoage”, este autorizati ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile previzute in anexa respectiva.

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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numrual Continutul | Continutul
de Numele itia. f la chimica Specia sau A mimm maxim Sfarsitul
identifi- | titularului Aditiv Compozifia, formula chimic, categoria de Varsta . Alte dispozitii perioadei de
1 torizatiei descrierea, metoda de analizi ? mal maximi | mg/kg de furaj complet ’ tori

dc_af'eal . autorizatiel animaile cuun con;inut de autorizare
aditivuiui umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grup functional: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoge

3c441 - L-triptofan | Compozitia aditivului: Toate speciile - - - . L-triptofanul poate fi introdus pe| 22.10.2030

Pulbere cuun continut de L-triptofan de
minimum 98 % (raportat la substanta
uscatd).

Continut maxim de 10 mg/kg de 1,1'-
etilidend-bis-L-triptofan (EBT).

Caracterizarea substantei active:
L-triptofan produs prin fermentare cu
Escherichia coli CGMCC 7.267 sau Esche-
richia coli KCCM 10 534 sau Escherichia
coli CGMCC 11674

Formula chimici: C;;H;,N,0,

Nr. CAS: 73-22-3

Metode analitice: ()

Pentru identificarea L-triptofanului in

aditivul furajer:

— Codexul substantelor chimice din
alimente (Food Chemical Codex)
,L-tryptophan monograph”.

Pentru determinarea triptofanului in

aditivul furajer si in preamestecuri:

— Cromatografie lichid de inaltd per-
formantd cuplatd prin detectarea
fluorescentei (HPLC-FLD) — EN
ISO 13904

Pentru determinarea triptofanului in

furajele combinate si in materiile

prime furajere:

— Cromatografie lichidi de inaltd per-
formantd prin detectarea fluores-
centei (HPLC-FLD) - Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comisiei

(anexa III sectiunea G)

piatd si utilizat ca aditiv sub forma
de preparat.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale in caz
deinhalare, de contact cu piclea sau
cu ochii. Atunci cand riscurile res-
pective nu pot fi eliminate sau re-
duse laminimum prin astfel de pro-
ceduri si de masuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeazd pur-
tand echipament individual de pro-
tectie, inclusiv echipament de pro-
tectie respiratorie, ochelari si
manusi de protectie.

. Continutul de endotoxine al aditi-

vului si potentialul siu de pudraj
trebuie sa asigure o expunere ma-
ximi la endotoxine de 1600 Ul en-
dotoxine/m® de aer (%).

. L-triptofanul poate fi utilizat prin

intermediul apei de baut.

. Pentru rumegitoare, L-triptofanul

trebuie protejat impotriva degrada-
rii in rumen.
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Pentru determinarea triptofanului in

apa:

— Cromatografie lichid de inaltd per-
formantd prin detectarea fluores-
centei (HPLC-FLD)

. Etichetarea aditivului si a preames-

tecurilor  trebuie si  indice
urmdtoarele:

LSuplimentarea cu L-triptofan, in-
deosebi prin intermediul apei de
baut, trebuie sd tind seama de toti
aminoacizii esentiali si conditionat
esentiali pentru a evita
dezechilibrele.”

. Declaratii care trebuie mentionate

pe eticheta aditivului: Continutul
de umiditate.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(%) Expunerea este calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de pudraj al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA (EFSA Journal 2020;18(2):6013 si EFSA Journal 2020;18

(4):6071); metoda analitici: Farmacopeea Europeand 2.6.14. (endotoxine bacteriene).
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1373 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea chelatului de zinc al lizinei si al acidului glutamic ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g P p
procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusa o cerere de autorizare a chelatului
de zinc al lizinei i al acidului glutamic. Cererea a fost insotitd de detaliile si documentele necesare conform
dispozitiilor articolului 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

(3)  Cererea respectivd se referd la autorizarea chelatului de zinc al lizinei si al acidului glutamic ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de animale, urménd ca aceastd substantd si fie clasificatd in categoria ,aditivi nutritionali”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizul
sdu din 2 iulie 2019 () ¢4, in conditiile de utilizare propuse, chelatul de zinc al lizinei si al acidului glutamic nu are
efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor si asupra sigurantei consumatorilor. Autoritatea a concluzionat, de
asemenea, cd aditivul este considerat ca fiind un potential sensibilizant respirator si pentru piele si a semnalat
prezenta unui un risc pentru utilizatorii aditivului in cazul inhaldrii acestuia. Prin urmare, trebuie luate mdsuri
adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtdtii umane, in special in ceea ce priveste
utilizatorii aditivului. De asemenea, autoritatea a concluzionat ci aditivul respectiv nu prezintd un risc suplimentar
pentru mediu in comparatie cu alti compusi de zinc si cd este o sursd eficace de zinc pentru toate speciile de
animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivului furajer in hrana pentru
animale transmis de laboratorul de referinti infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea aditivului in cauzd arati cd, in conformitate cu dispozitiile de la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, conditiile de autorizare sunt indeplinite, sub rezerva mdsurilor de protectie relevante pentru
utilizatorii aditivului. In consecintd, utilizarea aditivului in cauza trebuie s fie autorizatd conform specificatiilor din
anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta mentionati in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,compusi de oligoelemente”,
este autorizatd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile prevazute in anexa respectiva.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5782.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

i(:::l_ Continutul
Numair i
de Numele minim maxim
identifi- defindtor- Compozitia, formula chimici, descrierea Specia sau Varsta Sfarsitul
care al ului Aditiv pozit metoda de analizi ’ categoria de max- | Continut de element (Zn) in Alte dispozitii perioadei de
diti autoriza- animale imi mg/kg de hrand completi autorizare
& 11 v tiei pentru animale cu un
u continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grup functional: compusi de oligoelemente
3b615 - Chelat de zinc al | Compozitia aditivului Toate speciile de - - |Caini i pisici:| 1. Aditivul se adaugd in hra-| 22.10.2030

lizinei si al aci-
dului glutamic

Amestec de chelati de zinc cu lizind si chelati de
zinc cu acid glutamic in proportie de 1:1 sub
formd de pudri cu

un continut de zinc intre 17 si 19 %,

un continut de lizind intre 19 si 21 %,

un continut de acid glutamic intre 21 si 23 % si
maximum 3 % umiditate

Caracterizarea substantelor active:

Formule chimice:
Acid zinc-2,6-diaminohexanoic, sare de clor si
de hidrogenosulfat:

CsH;9CIN,05SZn

Acid zinc-2-aminopentandioic, sare de sodiu si
de hidrogenosulfat:
CsHgNNaOgSZn

Metode analitice *:

Pentru cuantificarea continutului de lizind si
acid glutamic in aditivul destinat hranei
animalelor:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si detectie foto-
metrici (IEC-VIS)

Pentru determinarea zincului total in aditivul

pentru hrana animalelor:

— spectrometrie cu emisie atomicd cu plasma
cuplatd inductiv ICP-AES (EN 15 621) sau

— spectrometrie de absorbtie atomici, AAS
(ISO 6869)

animale

200 (total) Sal-
monide si inlo-
cuitori de lapte
pentru vitei: 180
(total)

Purcei, scroafe, ie-
puri si toti pestii,
in afard de salmo-
nide: 150 (total)
Alte specii si cate-
gorii: 120 (total)

na pentru animale sub
formd de preamestec.

. Chelatul de zinc al lizinei

si al acidului glutamic
poate fi introdus pe piatd
si utilizat ca aditiv care
constd intr-un preparat.

. Pentruutilizatorii aditivu-

lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
stabilesc proceduri opera-
tionale si masuri organi-
zatorice adecvate pentru
a contracara riscurile po-
tentiale in caz de inhalare,
contact cu pielea sau cu
ochii. Dacd riscurile nu
pot fi reduse la un nivel
acceptabil prin aceste
proceduri si masuri, aditi-
vii si preamestecurile se
utilizeazd cu un echipa-
ment individual de pro-
tectie corespunzdtor, in-
clusiv pentru protectie
respiratorie.
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Pentru verificarea structurii chelate a aditivului
pentru hrana animalelor:

— spectroscopie in infrarosu (IR) mediu im-
preund cu determinarea continutului de
oligoelemente, lizina si acid glutamic in adi-
tivul pentru hrana animalelor

Pentru cuantificarea  zincului total 1in
preamestecuri:

— spectrometrie cu emisie atomicd cu plasma
cuplatd inductiv, ICP-AES (EN 15 510 sau
EN 15 621) sau

— spectrometrie de absorbtie atomicd, AAS
(ISO 6869) sau

— spectrometrie de masd cu plasmi cuplatd
inductiv, [CP-MS (EN 17 053)

Pentru cuantificarea zincului total in materiile
prime pentru hrana animalelor si in hrana com-
binatd pentru animale:

— spectrometrie cu emisie atomici cu plasmd
cuplatd inductiv, ICP-AES (EN 15 510 sau
EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie atomici, AAS
[Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (anexa IV-C) sau ISO 6869] sau

— spectrometrie de masd cu plasmi cuplatd
inductiv, [CP-MS (EN 17 053)

* Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresi a laboratorului de referintd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1374 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea preparatului de Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 ca aditiv furajer pentru

rumegitoare tinere, toate speciile minore de rumegitoare (pentru crestere) altele decit mieii si

camelidele (pentru crestere) (titularul autorizatiei Danstar Ferment AG reprezentat de Lallemand
SAS)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a
preparatului de Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077. Aceastd cerere a fost insotitd de detaliile si documentele
necesare conform dispozitiilor articolului 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

(3)  Cererea respectivd priveste autorizarea preparatului de Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 ca aditiv furajer pentru
rumegdtoare tinere, toate speciile minore de rumegdtoare (pentru crestere) altele decat mieii si camelidele (pentru
crestere), care urmeazd sd fie clasificate in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentelor (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizul
sdu din 14 mai 2019 (}) ¢4, in conditiile propuse de utilizare, preparatul de Saccharomyces cerevisisae CNCM I-1077 nu
are efecte adverse asupra sinatatii animale, sigurantei consumatorilor sau mediului. De asemenea, ea a concluzionat
cd preparatul este considerat iritant pentru ochi. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri
adecvate de protectie pentru a preveni efectele adverse asupra sindtdtii umane, in special in ceea ce priveste
utilizatorii aditivului. Autoritatea a concluzionat ci preparatul are potentialul de a fi eficace in ceea ce priveste
imbundtatirea cresterii in greutate si indicele de conversie a hranei. Concluzia privind eficacitatea pentru
rumegitoarele tinere poate fi extrapolatd la speciile de rumegitoare minore si camelide aflate in acelasi stadiu de
dezvoltare. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare ulterioard introducerii
pe piatd. In plus, ea a verificat raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de
laboratorul de referintd infiinat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, trebuie autorizatd utilizarea

preparatului respectiv, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.
(6)  Mdasurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,stabilizatori ai florei
intestinale”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile mentionate in anexa respectiva.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5723.
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Articolul 2

Intrare in vigoare

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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Conti-
Continu- | nutul
Numirul Var. | tul minim | maxi-
. ar-
de Numele Compozitia, formula chimici Specia sau sta m Sfarsitul perioadei
identifi- titularului Aditiv pozitia, P categoria de Alte dispozitii St pe;
. descrierea, metoda analitici > max- ke de furaj ’ de autorizare
care al autorizatiei animale imi UF(/kg de furaj
aditivualai complet cu un
continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: stabilizatori ai florei intestinale.
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces Compozitia aditivului Rumegidtoare - 1x10° - | 1. Ininstructiunile de utilizareaadi-|  22.10.2030
AG reprezentatd | cerevisiae . tinere tivului si a preamestecului se mentio-
in Uniune de Lal-| CNCM I-1077 | Preparat de Saccharomyces cerevisiae Toate speciile neazd conditiile de depozitare si sta-

lemand SAS

CNCMI-1077 cu un continut minim

de:

— 1 x 10" CFU/g de aditiv (formd
acoperitd)

— 2 x 10" UFC/g de aditiv

(forma neacoperitd)

Caracterizarea substantei active

Celule viabile de Saccharomyces cerevi-
sisee CNCM I-1077

Metodd analiticd ()

Numadrare: metoda turndrii pe placd
utilizand agar cu cloramfenicol,
dextrozd

si extract de drojdie
789:2009).

Identificare: metoda reactiei de poli-
merizare in lant

(PCR) (CENJTS 15 790:2008)

(EN 15

minore de rume-
gdtoare (pentru
crestere), altele
decat mieii
Camelide
(pentru crestere)

bilitatea la tratament termic.

2. Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru animale stabilesc
proceduri operationale si msuri or-
ganizatorice pentru a contracara ris-
curile potentiale care rezultd din uti-
lizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum prin astfel de
proceduri si de misuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeaza cu echi-
pamente de protectie individuald, in-
clusiv cu echipamente de protectie
pentru piele, ochi i aparatul
respirator.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinti: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1375 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea preparatului de acid citric, acid sorbic, timol si vanilind ca aditiv furajer pentru
purceii de lapte, curcanii pentru ingrdsare si curcanii pentru reproductie (titularul autorizatiei:
Vetagro SpA)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a preparatului
de acid citric, acid sorbic, timol si vanilini. Aceste cereri au fost insotite de detaliile si documentele necesare conform
dispozitiilor articolului 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

(3)  Cererile privesc autorizarea unui preparat de acid citric, acid sorbic, timol si vanilind ca aditiv furajer pentru purceii
de lapte, curcanii pentru ingrdsare si curcanii pentru reproductie, care urmeazi si fie clasificat in categoria ,aditivi
zootehnici”.

(4)  In avizul sdu din 4 iulie 2019 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de acid citric, acid sorbic, timol si
vanilind nu are efecte adverse asupra sdndtitii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra mediului.
Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci aditivul este considerat un iritant potential pentru piele si ochi si un
sensibilizant potential pentru piele. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar sd fie luate mdsuri adecvate de
protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtitii umane, in special in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii
aditivului. Autoritatea a concluzionat ci aditivul are potentialul de a fi eficace in ceea ce priveste imbundtitirea
performantelor zootehnice ale puilor pentru ingrasare, iar aceastd concluzie poate fi extinsi si la puicutele crescute
pentru ouat si la speciile minore de pésiri de curte crescute pentru ouat (*). Pe baza acestei concluzii, in avizul siu
din 2019, autoritatea a extrapolat concluziile in ceea ce priveste puii pentru ingrsare la curcanii pentru ingrisare si
la curcanii pentru reproductie. De asemenea, s-a concluzionat ci aditivul are potentialul de a fi eficace in ceea ce
priveste imbundtdtirea performantelor zootehnice la purceii de lapte, la doza recomandatd, prin extinderea
concluziei la care s-a ajuns in cazul purceilor intdrcati (). Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice
de monitorizare dupd introducerea pe piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda analiticd a
aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr.
1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de acid citric, acid sorbic, timol si vanilini aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, trebuie autorizatd utilizarea
preparatului respectiv, astfel cum se specifica in anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdasurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

1

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() EFSA Journal 2019;17(7):5795.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
v

(5):
“) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se autorizeazd preparatul mentionat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi
zootehnici”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Conti- | Conti-
Numrul nutul nutul
de minim | maxim
identifi- Numele Compozitia, formula chimici, descrierea, metoda Specia sau Varsta Starsitul
titularului Aditivul poziid, s ’ categoria > | mg de aditiv/kg de Alte dispozitii perioadei de
care al o analiticd de animale | MaXIma | o s lotx .
Jitiva- autorizatiei e animale rand completd autorizare
a ui pentru animale, cu
ul un continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (imbundtitirea parametrilor de performanta)
4d3 Vetagro Preparat protejat | Compozitia aditivului: Purcei de - 1000 - 1. Ininstructiunile de utilizare a aditivului si| 22.10.2030
SpA de acid citric, L . . |lapte a preamestecurilor se mentioneazi condi-
. . Preparat din microsfere protejate care contin ] . : )
acid sorbic, T . AR tiile de depozitare si stabilitatea la trata-
. .o |acid citric, acid sorbic, timol §i vanilind cu un .
timol si vanilind continut minim de- ’ ment termic.
g : 2. A se indica in instructiunile de utilizare:
Acid citric: 25 g[100 g »Continutul maxim total de diferite surse
Timol: 1,7 g/100 g de acid citric si acid sorbic in furajul com-
Acid sorbic: 16,7 g/100 g plet nu trebuie si fie depdsit”.
Vanilind: 1 g/100 g 3. Pentru utilizatorii aditivului si ai preames-
tecurilor, operatorii din sectorul hranei
) o . pentru animale stabilesc proceduri opera-
Caracterizarea substantei active: Curcani - 200 - tionale si misuri organizatorice pentru a
Acid citric C4H,O, (puritate > 99,5 %) pentru contracara riscurile potentiale care rezultd
) o ) _ |ingrasare din utilizarea lor. In cazul in care respecti-
ACldv 2-h1drox1—1,2,3-pr.opantr1carb0X1hc, Curcani vele riscuri nu pot fi eliminate sau reduse
numdr CAS 77-92-9, anhidru \ pentru la minimum prin astfel de proceduri si de
Acid sorbic CeH50, (puritate = 99,5 %) reprodu- masuri, aditivul si preamestecurile se uti-
Acid 2,4-hexadienoic, numar CAS 110-44-1 | cere

Timol (puritate > 98 %)

5-metil-2-(1-metiletil)fenol, numdr CAS
89-83-8)

Vanilind (puritate > 99,5 %)
4-hidroxi-3-metoxibenzaldehidd, = numar

CAS 121-33-5)

Metodd analiticd ("):

Determinarea acidului sorbic si a timoluluiin

aditivul furajer, preamestecuri si furaje:

— Cromatografie lichidd de inaltd perfor-
manti in fazi inversd cu detectie cu ultra-
violete/cu grup de diode (RP-HPLC-
UV/DAD)

lizeaza cu echipamente de protectie indi-
viduald, inclusiv cu echipamente de pro-
tectie pentru piele, ochi si aparatul
respirator.

velote 1
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Determinarea acidului citric in aditiv si

preamestecuri:

— Cromatografie lichidd de inaltd perfor-
manti in fazd inversa cu detectie cu ultra-
violete/cu grup de diode

(RP-HPLC-UV/DAD)

Determinarea acidului citric in furaje:

— determinare enzimaticd a continutului
de acid citric — metoda spectrometricd
NADH (forma redusd a nicotinamid ade-
nin dinucleotidei)

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referintd

: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports

0cocor'e

suadoang muniup [e [epYQ [NeuIn(

s7l61€ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 319/26 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 2.10.2020

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1376 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea unui preparat de 6-fitazd produsi de Komagataella phaffii (CGMCC 12056) ca
aditiv furajer pentru curcanii pentru ingrisare, curcanii pentru reproducere, purcei (de lapte si
intdrcati) si speciile porcine minore (titularul autorizatiei: Andrés Pintaluba S.A)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p ! p S S
procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-au depus doud cereri de autorizare a
preparatului de 6-fitazd produsd de Komagataella phaffii (CGMCC 12056). Cererea respectivd a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererile privesc autorizarea unui preparat de 6-fitazi produsd de Komagataella phaffii (CGMCC 12056) ca aditiv
furajer pentru curcanii pentru ingrisare, curcanii pentru reproducere, purcei (de lapte si intdrcati) si speciile porcine
minore, care urmeaza si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  In avizele sale din 7 octombrie 2019 (), concluzia Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”) a fost cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de 6-fitazd produsd de Komagataella
phaffii (CGMCC 12056) nu are efecte adverse asupra sindtatii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau
asupra mediului. De asemenea, ea a concluzionat ci aditivul ar trebui sd fie considerat un sensibilizant al cdilor
respiratorii. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie luate misuri adecvate de protectie pentru a
preveni efectele negative asupra sindtatii umane, in special in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii aditivului. Autoritatea
concluzie poate fi extinsi la curcanii pentru reproductie. Autoritatea nu considerd c sunt necesare ceringe specifice
pentru monitorizare ulterioard introducerii pe piati. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de
analizd a aditivului furajer in hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de 6-fitazd produsd de Komagataella phaffii (CGMCC 12056) aratd ci sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, trebuie
autorizatd utilizarea preparatului respectiv, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de
digestibilitate”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiv.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5893 si EFSA Journal 2019;17(11):5894.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul Cortllglllnu—
Numdrul minm maxim
de Numele Specia sau Varsta .
identifi- dtalarului Aditival Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda cateaoria de max Unitate de Alte dispogitii Sfarsitul perioadei de
care al torizatiei analiticd 8 ) . o7 | activitate/kg de hrand pozil autorizare
aditivu- autorizatiel animale 1ma completé pentru
lui animale cu un
continut de umiditate
de12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a31 Andrés Pinta- | 6-fitaza Compozitia aditivului Curcani pentru - 250 U - . A se mentiona conditiile de | 22 octombrie 2030
luba S.A. CE 3.1.3.26 . ingrasare depozitare si stabilitatea la
Preparat de 6-fitazd (CE 3.1.3.26) 8ras traliament termic in instruc-
produsd de Komagataella phaffii (CGMCC | Curcani crescuti S 1 .
< LTy ’ tiunile de utilizare a aditivu-
12056), cu o activitate minima de: pentru reprodu- 1 .. i
cere ui si a preamestecurilor.
Formd solida: 20 000 U (})/g
Sub formi lichidi: 20 000 Ujml . Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor, ope-
ratorii din sectorul hranei
pentru animale stabilesc
proceduri operationale si
. o . madsuri organizatorice pen-
Caracterizarea substantei active (dePllch ; - 1000 U - trua contracara riscurile po-
6-fitazd (CE 3.1.3.26) produsi de Komaga- intérlzaﬁ)' teniale care rezultd din uti-
; ; lizarea lor. In cazul in care

taella phaffii (CECT 12056)

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea activitatii fitazei in adi-

tivul destinat hranei pentru animale:

— metoda colorimetricd bazati pe reactia en-
zimaticd a fitazei pe fitat - VDLUFA 27.1.4

Pentru cuantificarea activitdtii fitazei in

preamestecuri:

— metoda colorimetricd bazati pe reactia en-
zimaticd a fitazei pe fitat - VDLUFA 27.1.3

Pentru cuantificarea activititii fitazei in

hrana pentru animale:

— metoda colorimetricd bazatd pe reactia en-

zimatic3 a fitazei pe fitat - EN ISO 30024

Specii porcine
minore (de lapte
si intdrcati)

respectivele riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la mi-
nimum prin astfel de proce-
duri si de misuri, aditivul si
preamestecurile se utilizea-
zd cu echipamente de pro-
tectie individuald, incluzand
echipamente de protectie
respiratorie.

(") O unitate este cantitatea de enzimd care elibereazd un micromol de fosfat anorganic pe minut din fitat la pH de 5,5 si la 37 °C.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinti: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1377 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsd de Bacillus subtilis (LMG S-
15136) ca aditiv furajer pentru purceii de lapte, toate speciile minore de porcine altele decit
animalele de reproducere (titularul autorizatiei Beldem, o divizie a Puratos NV)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere pentru autorizarea unui
preparat de endo-1,4-beta-xilanaza produsd de Bacillus subtilis (LMG S-15136). Cererea a fost insotitd de detaliile si
documentele necesare conform dispozitiilor articolului 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazd produsa de Bacillus subtilis (LMG S-15136) ca
aditiv furajer pentru toate speciile porcine, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi zootehnici”.

Aditivul a fost autorizat pentru o perioadd de zece ani prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/211 al
Comisiei (%).

In avizul siu din 7 octombrie 2019 (%), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsa de
Bacillus subtilis (LMG S-15136) nu are efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor
sau asupra mediului. De asemenea, autoritatea a concluzionat ci aditivul este considerat ca fiind o substantd
potential sensibilizantd pentru cdile respiratorii si cd nu s-a putut trage nicio concluzie in legiturd cu potentialul de
sensibilizare a pielii de citre aditivul in cauzi. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri
adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtdtii umane, in special in ceea ce ii priveste pe
utilizatorii aditivului. Autoritatea a concluzionat in avizul siu anterior (¥) ¢ aditivul a prezentat imbundtitiri in ceea
ce priveste performantele zootehnice la purceii intdrcati si la porcii pentru ingrdsare, iar aceastd concluzie poate fi
extrapolatd la toate speciile de porcine de la intircare pand la sacrificare, insd eficacitatea nu a fost demonstratd
pentru scroafe sau alte specii de porcine pentru reproducere. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte
specifice de monitorizare ulterioara introducerii pe piata. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de
analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

Evaluarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanaza produsd de Bacillus subtilis (LMG S-15136) aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, trebuie
autorizatd utilizarea preparatului respectiv, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

JOL 268,18.10.2003, p. 29.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/211 al Comisiei din 7 februarie 2017 privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-
beta-xilanaza (EC 3.2.1.8) produs de Bacillus subtilis (LMG-S 15136) ca aditiv furajer pentru pasiri de curte, purcei intdrcati §i porci
pentru ingrisare si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1259/2004, (CE) nr. 1206/2005 si (CE) nr. 322/2009 si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 516/2007 (titularul autorizatiei Beldem, o divizie a Puratos NV) (JO L 33, 8.2.2017, p. 23).

EFSA Journal 2019;17(11):5892.

EFSA Journal 2016;14(9):4562.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de
digestibilitate”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Conginutul | COMH-
I nutul
Numirul minim maxim
de Numele Comporzitia, formula chimic, descri Speci tegoria | Varst Sfargitul
identifi- titularului Aditivul pozitia, él ac ﬁn.lc,a’ escriered, pec(lia sauca (legorla 414 | Unitate de activitate/kg Alte dispozitii perioadei de
care al autorizatiei metoda analitica ¢ animaie Maxima | de hrana completa autorizare
aditivului pentru animale cu un
continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a1606i |Beldem, o divi- |Endo-1,4-beta- | Compozitia aditivului Purcei de lapte - 10UI - . A se mentiona conditiile de depo-| 22.10.2030

zieaPuratosNV.

xilanaza
CE3.2.1.8

Preparat de endo-1,4-beta-xilanaza
produsd de Bacillus subtilis LMG S-
15136 cu o activitate minimd de:
400 UI (/g

Sub formai solida si lichidd

Caracterizarea substantei active:
Endo-1,4-beta-xilanazd produsi de
Bacillus subtilis LMG S-15136

Metoda analitici ()

Pentru cuantificarea activitdtii endo-

1,4-beta-xilanazei in aditivul furajer:

— metoda colorimetricd de misura-
re a zaharurilor reducitoare eli-
berate prin actiunea endo-1,4-
beta-xilanazei pe substrat de xi-
lan din lemn de fag in prezenta
acidului 3,5-dinitrosalicilic
(DNS).

Pentru cuantificarea activitdtii endo-

1,4-beta-xilanazei in preamestecuri

si furaje:

— metoda colorimetricd de misura-
re a colorantului hidrosolubil eli-
berat prin actiunea endo-1,4-be-
ta-xilanazei din substraturi de
arabinoxilan legat colateral cu
azurind.

Specii minore de
porcine, altele
decat animalele
de reproductie

zitare si stabilitatea la tratament
termic in instructiunile de utiliza-
re a aditivului  si  a
preamestecurilor.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru
a contracara riscurile potentiale
care rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul §i preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipament de
protectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie respira-
torie §i cutanatd.

(") O Ul este cantitatea de enzimd care elibereazd un micromol de zaharuri reducitoare (masurate in echivalenti xilozd) pe minut, pornind de la xilan din lemn de fag, la pH 4,5 si la 30 °C.
(%) Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1378 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea chelatului de cupru al lizinei si al acidului glutamic ca aditiv furajer pentru toate
speciile de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g P p
procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere pentru autorizarea
chelatului de cupru al lizinei si al acidului glutamic. Cererea a fost insotitd de detaliile si documentele necesare
conform dispozitiilor articolului 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

(3)  Cererea respectivd se referd la autorizarea chelatului de cupru al lizinei si al acidului glutamic ca aditiv in hrana
tuturor speciilor de animale, urménd ca aceastd substantd s fie clasificatd in categoria ,aditivi nutritionali”.

(4)  In avizul siu din 15 mai 2019 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, chelatul de cupru al lizinei si al acidului glutamic
nu are efecte adverse asupra sindtdtii animalelor i asupra sigurantei consumatorilor. De asemenea, autoritatea a
concluzionat cd aditivul este iritant pentru ochi si sensibilizant pentru piele si cdile respiratorii, afirmand ci existd
un risc pentru utilizatorii aditivului daci acesta este inhalat. Prin urmare, Comisia considerd cd este necesar si fie
luate mésuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sdndtitii umane, in special in ceea ce ii
priveste pe utilizatorii aditivului. De asemenea, autoritatea a concluzionat ci aditivul respectiv nu prezintd un risc
suplimentar pentru mediu in comparatie cu alti compusi de cupru si ¢ este o sursi eficace de cupru pentru toate
speciile de animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare ulterioard
introducerii pe piati. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizi a aditivului furajer in
hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea aditivului in cauzd aratd cd, in conformitate cu dispozitiile de la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, conditiile de autorizare sunt indeplinite, sub rezerva mdsurilor de protectie relevante pentru
utilizatorii aditivului. In consecintd, utilizarea aditivului in cauza trebuie s fie autorizatd conform specificatiilor din
anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta mentionati in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,compusi de oligoelemente”,
este autorizatd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile prevazute in anexa respectiva.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5728.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdir de
identificare
al aditivului

Numele
detinitorului
autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda de analizi

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul

I Continutul maxim
minim

Continutul de element (Cu) in mg/kg
de hrand completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categoria

aditivilor nutritionali. Grup func

tional: compusi de oligoelemente

3b415

Chelat de cupru
al

lizinei si al aci-
dului glutamic

Compozitia aditivului

Amestec de chelat de cupru cu
lizind si chelat de cupru cu acid
glutamic in proportie de 1:1 sub
formd de pudrd cu

un continut de cupru intre 17
si 19 %,

un continut de lizind intre 19
si 21 %,

un continut de acid glutamic
intre 19 si 21 % si maximum
3 % umiditate

Caracterizarea substantelor active
Formule chimice:

Acid  cupru-2,6-diaminohexa-
noic, sare de clor si de hidroge-
nosulfat: C¢H;5CICuN,04S

Acid cupru-2-aminopentan-
dioic, sare de sodiu si de hidro-
genosulfat: CsHyCuNNaOg 5S

Metode analitice ()

Pentru cuantificarea continutu-

lui de lizind §i acid glutamic in

aditivul destinat hranei animale-
lor:

— cromatografie cu schimb de
ioni cuplatd cu derivatizare
post-coloand si detectie foto-
metricd (IEC-VIS)

Pentru cuantificarea cuprului

total in aditivul pentru hrana

animalelor:

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmi cuplatd in-
ductiv ICP-AES (EN 15621)
sau

Toate
speciile de
animale

— Bovine:

— Bovine, inainte de
inceperea rume-
gdrii: 15 (total);

— Alte bovine: 30
(total).

— Ovine: 15 (total).

Caprine: 35 (total).

Purcei:

— delaptesiingdrca-
ti pand la 4 sdpta-
mani dupd intdr-
care: 150 (total).

— din  sdptdmana
a 5-a dupd intdr-
care pandla 8 sip-
tdmani dupd in-
tdrcare: 100
(total).

Crustacee: 50 (total).

Alte animale: 25

(total).

. Aditivul se adaugd in hra-

na pentru animale sub
forma de preamestec.

. Chelatul de cupru al lizi-

nei si al acidului glutamic
poate fi introdus pe piatd
si utilizat ca aditiv care
constd intr-un preparat.

. Pentruutilizatoriiaditivu-

lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
stabilesc proceduri opera-
tionale si mdsuri organi-
zationale adecvate pentru
a contracara riscurile po-
tentiale in caz de inhalare,
de contact cu pieleasau de
contact cu ochii, in special
din cauza continutului de
metale grele, incluzand
nichelul. In cazul in care
riscurile nu pot fi reduse
la un nivel acceptabil prin
aceste proceduri i masu-
ri, aditivul si preameste-
curile se utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie
corespunzatoare.

22 octombrie
2030
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— spectrometrie de absorbtie
atomici, AAS (ISO 6869)
Pentru verificarea structurii che-
late a aditivului pentru hrana

animalelor:

— spectroscopie in infrarosu
(IR) mediu impreund cu de-
terminarea continutului de
oligoelemente, lizind si acid
glutamic in aditivul pentru
hrana animalelor

Pentru cuantificarea cuprului

total in preamestecuri:

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmi cuplatd in-
ductiv, ICP-AES (EN 15510
sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie
atomicd, AAS (ISO 6869) sau

— spectrometrie de masd cu
plasmd cuplatd inductiv,
ICP-MS (EN 17053)

Pentru cuantificarea cuprului

total in materiile prime furajere

si in furajele combinate:

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmi cuplatd in-
ductiv, ICP-AES (EN 15510
sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie
atomicd, AAS [Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei, anexa IV-C sau ISO
6869] sau

— spectrometrie de masd cu
plasmd cuplatd inductiv,
ICP-MS (EN 17053)

4. Pe etichetd se inscrie ur-
matoarea mentiune:

— In cazul hranei destinate

ovinelor, dacd nivelul de
cupru depiseste
10 mg/kg:

,Concentratia de cupru
din acest furaj poate cau-
za otrdvirea anumitor ra-
se de ovine.”

— 1n cazul furajelor destina-

te bovinelor dupd incepe-
rea rumegdrii, daci con-
centratia de cupru din
furaj este mai micd de
20 mg/kg:
,Concentratia de cupru
din acest furaj poate cau-
za deficit de cupru la vite-
le care pasc pe pdsuni cu
concentratie mare de mo-
libden sau sulf.”

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1379 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea L-cistinei produsd de Pantoea ananatis NITE BP-02525 ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului 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 aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p ! p S S
procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizatie pentru L-
cistina produsd de Pantoea ananatis NITE BP-02525 ca aditiv furajer in furaje si apa de baut pentru toate speciile de
animale. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea L-cistinei produsd de Pantoea ananatis NITE BP-02525 ca aditiv pentru hrana tuturor
speciilor de animale in vederea clasificdrii in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sirurile
acestora si produse analoage”, precum si in categoria ,aditivi senzoriali”, grupa functionald ,compusi aromatizanti”.

(4)  In avizul siu din 28 ianuarie 2020 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (denumiti in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, L-cistina produsd de Pantoea ananatis NITE BP-
02525 nu are efecte adverse asupra sdnatitii animalelor, asupra sdnatitii consumatorilor sau asupra mediului, si cd
este usor iritant prin inhalare. Prin urmare, Comisia considerd cd este necesar si fie luate mdsuri adecvate de
protectie pentru a preveni efectele negative asupra sandtitii umane, in special in ceea ce ii priveste pe utilizatorii
aditivului. In plus, autoritatea a declarat ci suplimentarea cu L-cistind produsa prin fermentare cu Pantoea ananatis
NITE BP-02525 ar trebui sd respecte ceringele pentru aminoacizi cu continut de sulf. Prin urmare, trebuie stabilitd o
astfel de dispozitie privind etichetarea. De asemenea, autoritatea a concluzionat ci aditivul poate fi considerat eficace
pentru a contribui la cerintele pentru aminoacizi cu continut de sulf la toate speciile de animale i ¢ pentru ca L-
cistina suplimentard s fie pe deplin eficace la rumegitoare, aceasta trebuie si fie protejatd impotriva degradirii in
rumen. In avizul siu, autoritatea si-a exprimat preocuparea cu privire la posibilele dezechilibre nutritionale in cazul
in care L-cistina este administratd ca aminoacid in apa de bdut. Cu toate acestea, autoritatea nu propune niciun
continut maxim pentru L-cistind. Astfel, in cazul suplimentirii furajelor si apei de baut cu L-cistind ca aminoacid,
este indicat si se ia in considerare aportul alimentar cu toti aminoacizii esentiali si conditionat esentiali.

(5)  In ceea ce priveste utilizarea ca substantd aromatizanti, autoritatea afirmi cd, atunci cand este utilizatd la doza
recomandatd, nu mai este necesard demonstrarea eficacitatii. Utilizarea L-cistinei in calitate de compus aromatizant
nu este autorizatd in apa de bdut. La doza recomandatd, L-cistina in calitate de compus aromatizant este putin
probabil si prezinte riscuri. Faptul ci utilizarea L-cistinei ca substantd aromatizanti nu este autorizatd in apa de
biut nu exclude utilizarea sa in furajele combinate administrate prin intermediul apei.

(6)  Trebuie previzute restrictii si conditii pentru a se permite un control mai bun pentru L-cistind atunci cind este
utilizatd drept compus aromatizant. Pentru L-cistind, continuturile recomandate trebuie indicate pe eticheta
aditivului. In cazul depdsirii acestor continuturi, anumite informatii trebuie si fie indicate pe eticheta
preamestecurilor.

(7)  Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare ulterioard introducerii pe piata. In
plus, autoritatea a verificat rapoartele privind metoda de analizd a aditivului furajer in hrana pentru animale
transmise de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(2):6020
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(8)  Evaluarea L-cistinei aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestui aditiv trebuie sd fie autorizatd in conformitate cu specificatiile din
anexa la prezentul regulament.

(9)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
(1)  Substanta L-cistind produsd de Pantoea ananatis NITE BP-02525 specificatd in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi
nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoage”, se autorizeazd ca aditiv pentru
hrana animalelor in conditiile prevdzute in anexa respectiva.
(2)  Substanta L-cistind produsd de Pantoea ananatis NITE BP-02525 specificatd in anexd, apartinand categoriei ,aditivi

senzoriali” §i grupei functionale ,compusi aromatizanti” este autorizatd ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile
prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
Numdrul Numele tul tu!
de . . - s . Specia sau A mimm | maxim Sfarsitul
. . titularului .. Compozitia, formula chimic3, descrierea, . Virsta . ... L
identifi- . Aditiv ’ .o categoria de D ke de furai Alte dispozitii perioadei de
al autoriza- metoda de analizi animale maxima mg/kg de furaj autorizare

dc.a re lui tiei complet cu un

aditivului continut de
umiditate de 12 %

Categorie: aditivi nutritionali. Grup functional: aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoage

3¢392 - L-cistini | Compozitia aditivului: Toate speciile - - - . L-cistina poate fi introdus3 pe piatd si uti-| 22.10.2030

Pulbere cu un continut minim de 98 % L-
cistind

de animale

Caracterizarea substantei active:
L-cistind produsi prin fermentare cu Pan-
toea ananatis NITE BP-02525

Denumire [UPAC: Acid (2R)-2-amino-3-
[(2R)-2-amino-3-hidroxi-3-oxopropil]
disulfanil-propanoic

Numadr CAS: 56-89-3

Formula chimici: C4H,,N,0.S,

Metoda analitici (!):

Pentru identificarea L-cistinei in aditivul

furajer:

— Codexul substantelor chimice din
alimente (Food Chemical Codex) ,L-
cystine monograph”.

Pentru cuantificarea cistinei in aditivul

furajer i in preamestecuri:

— cromatografie cu schimb de ioni
cuplatd cu derivatizare post-coloand
si cu detectie opticd (IEC-VIS[FLD),
astfel cumeste descrisdain ENISO 17
180.

Pentru cuantificarea cistinei in preames-

tecuri, in furajele combinate si in mate-

riile prime furajere:

— cromatografie cu schimb de ioni
cuplatd cu derivatizare post-coloani
si detectie fotometrici (IEC-VIS),
Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei (%) (anexa III, partea F).

lizata ca aditiv sub forma de preparat.

. Aditivul poate fi utilizat si prin intermediul

apei de baut.

. Pentru utilizatorii aditivului si preameste-

cului, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a contracara
riscurile potentiale in caz de inhalare. In
cazul in care respectivele riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la minimum prin ast-
fel de proceduri si de masuri, aditivul si
preamestecul se utilizeazad cu echipament
individual de protectie.

. Ininstructiunile de utilizare a aditivului sia

preamestecului, se mentioneaza conditiile
de depozitare, stabilitatea la tratament ter-
mic si stabilitatea in apa de baut.

. Declaratia care trebuie mentionati pe eti-

cheta aditivului si a preamestecului:

»~ Suplimentarea cu L-cistina trebuie s fie
in functie de cerintele animalelor tintd
in ceea ce priveste aminoacizii care con-
tin sulf si de nivelul in alimentatie al
altor aminoacizi care contin sulf.

8¢l61e 1
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Pentru cuantificarea cistinei in apa:

— cromatografie cu schimb de ioni
cuplatd cu derivatizare post-coloani
si detectie fotometricd (IEC-VIS), ast-
fel cum este descrisd in EN ISO 13
903 sau in Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (anexa
111, partea F)

»~ Suplimentarea cu L-cistind, indeosebi
prin intermediul apei de baut, trebuie
sd tind seama de toti aminoacizii din
alimentatia animalului pentru a evita
dezechilibrele.”

Categorie: Aditivi senzoriali. Grup functional: Compusi aromatizanti

3¢392

L-cistind

Compozitia aditivului:
Pulbere cuun continut minim de 98 % L-
cistind

Caracterizarea substantei active:
L-cistind produsi prin fermentare cu Pan-
toea ananatis NITE BP-02525

Denumire [UPAC: Acid (2R)-2-amino-3-
[(2R)-2-amino-3-hidroxi-3-oxopropil]
disulfanil-propanoic

Numadr CAS: 56-89-3

Formula chimicd: C4H;,N,0,S,

Metoda analitici (°):

Pentru determinarea L-cistinei in aditi-

vul pentru hrana animalelor:

— Codexul substantelor chimice din
alimente (Food Chemical Codex) ,L-
cystine monograph”.

Pentru cuantificarea cistinei in aditivul

furajer i in preamestecuri:

— cromatografie cu schimb de ioni
cuplatd cu derivatizare post-coloand
si cu detectie opticd (IEC-VIS[FLD),
astfel cum este descrisi in EN ISO
17 180.

Toate speciile
de animale

. L-cistina poate fi introdusa pe piatd si uti-

lizatd ca aditiv sub formd de preparat.

. Aditivul se adaugd in furaj sub formi de

preamestec.

. A se mentiona conditiile de depozitare si

stabilitatea la tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivului si a
preamestecului.

. Peeticheta aditivului se indicd urmatoarele:

»Continut maxim recomandat de substantd
activd in furaj complet cu un continut de
umiditate de 12 %: 25 mg/kg”.

. Grupa functionald, numarul de identifica-

re, denumirea si cantitatea de substantd ac-
tivd addugatd se indicd pe eticheta preames-
tecurilor, in cazul in care continutul de
substantd activd din hrana completd pen-
tru animale cu un continut de umiditate de
12 % depiseste: 25 mg/kg.
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6. Pentru utilizatorii aditivului si preameste-
curilor, operatorii din sectorul hranei pen-
tru animale stabilesc proceduri operatio-
nale si mdsuri organizatorice pentru a
aborda riscurile potentiale in caz de inha-
lare. In cazul in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de mésuri, aditi-
vul si preamestecurile se utilizeazd cu echi-
pament individual de protectie.

(') Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd

() JOL 54,26.2.2009, p. 1.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresa a laboratorului de referintd

: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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