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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/61 AL COMISIEI
Din 5 ianuarie 2023

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-glucanazi obtinutd din Aspergillus niger CBS

120604, a unui preparat de endo-1,3(4)-beta-glucanazi obtinutd din Aspergillus neoniger MUCL

39199, a unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi obtinuti din Trichoderma citrinoviride MUCL 39203

si a unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi obtinutd din Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 ca
aditivi 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 pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (}). Articolul 10 alineatul (7) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 stabileste dispozitii specifice pentru introducerea pe piatd si utilizarea produselor
utilizate in Uniune ca aditivi de insilozare.

(2)  Preparatele de endo-1,4-beta-glucanaza obtinutd din Aspergillus niger CBS 120604, de endo-1,3(4)-beta-glucanazd
obtinutd din Aspergillus neoniger MUCL 39199, de endo-1,4-beta-xilanazd obtinutd din Trichoderma citrinoviride
MUCL 39203 si de endo-1,4-beta-xilanaza obtinutd din Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 au fost inscrise in
Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produse existente (°) pentru toate speciile de animale, apartinind
grupei functionale aditivi de insilozare, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3) A fost transmisd o cerere, in conformitate cu articolul 10 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 in
coroborare cu articolul 10 alineatul (2) si cu articolul 7 din acelasi regulament, vizand autorizarea preparatelor de
endo-1,4-beta-glucanazd obtinutd din Aspergillus niger CBS 120604, de endo-1,3(4)-beta-glucanazi obtinutd din
Aspergillus neoniger MUCL 39199, de endo-1,4-beta-xilanaza obtinuti din Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 si
de endo-1,4-beta-xilanazd obtinutd din Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 ca aditivi in hrana animalelor.
Solicitantul a cerut ca preparatele s fie clasificate in categoria ,aditivi tehnologici” si in grupa functionald ,aditivi de
insilozare”. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a concluzionat in avizele sale din 7 martie
2018 (¥ si din 29 iunie 2022 () cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatele respective nu au efecte adverse
asupra sdndtdtii animale si a consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat, in plus, ¢, in absenta
unor date relevante, nu s-a putut formula nicio concluzie cu privire la efectul aditivilor de iritare a pielii si a ochilor
si la potentialul lor de sensibilizare cutanatd. Avand in vedere natura proteinacee a substantelor active, este necesar

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).

() In Registrul aditivilor pentru hrana animalelor: endo-1,4-beta-glucanaza obtinuti din Aspergillus niger CBS 120604 a fost identificatd ca
celulazd obtinutd din Aspergillus niger CBS 120604; endo-1,3(4)-beta-glucanaza obtinutd din Aspergillus neoniger MUCL 39199 a fost
identificatd ca beta-glucanazi obtinutd din Aspergillus niger MUCL 39199 sau din Aspergillus tubingensis MUCL 39199; endo-1,4-beta-
xilanaza obtinutd din Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 a fost identificatd ca xilanazi obtinutd din Trichoderma longibrachiatum
MUCL 39203 sau din Trichoderma koningii MUCL 39203; endo-1,4-beta-xilanaza obtinuti din Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 a
fost identificatd ca xilanaza obtinutd din Trichoderma longibrachiatum CBS 614.94.

(*) EFSA Journal 2018;16(4):5224.

EFSA Journal 2022;20(7):7425.
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ca aceste preparate si fie considerate ca fiind potential sensibilizante pentru ciile respiratorii. In avizul ei din 29 iunie
2022, autoritatea a concluzionat, in plus, ci preparatele in cauzd au potentialul de a imbunitati productia de furaje
insilozate din materiale furajere usor, moderat si dificil de insilozat. Ea a verificat in plus raportul referitor la
metodele de analizi a aditivilor destinati hranei animalelor, transmis de laboratorul de referintd infiintat in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatelor de endo-1,4-beta-glucanazi obtinutd din Aspergillus niger CBS 120604, de endo-1,3(4)-beta-
glucanazd obtinutd din Aspergillus neoniger MUCL 39199, de endo-1,4-beta-xilanazd obtinutd din Trichoderma
citrinoviride MUCL 39203 si de endo-1,4-beta-xilanazd obtinutd din Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 confirmi
faptul cd sunt indeplinite conditiile de autorizare, astfel cum sunt prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea preparatelor respective s fie autorizati. Comisia considerd
cd este necesar si fie luate msuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele adverse asupra sindtitii umane,
indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului.

(6)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care si impund aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de
autorizare a preparatelor in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(7)  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

Autorizare

Preparatele mentionate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale ,aditivi de insilozare”, se
autorizeazd ca aditivi pentru hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Preparatele specificate in anexd si preamestecurile care contin preparatele respective, care sunt produse si etichetate
inainte de 26 iulie 2023, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 januarie 2023, pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinati pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin preparatele specificate in
anexd, care sunt produse si etichetate inainte de 26 ianuarie 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de
26 ianuarie 2023, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt
destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare.

(3)  Hrana combinati pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin preparatele specificate in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte 26 ianuarie 2025, in conformitate cu normele aplicabile inainte de
26 ianuarie 2023, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt
destinate animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 3

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la 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, 5 ianuarie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimica,
descrierea, metoda analitici

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Unitdti de activitate a
aditivului/kg de material
proaspat

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: adi

tivi tehnologici. Grupa functionali: aditivi de insilozare.

1k105

Endo-1,4-beta-
glucanaza (EC
3.2.1.4)

Compozitia aditivului
Preparat de endo-1,4-beta-
glucanazd produsa de:

Aspergillus niger CBS 120604, cu
o activitate minima de 25 650
DNS (')/g de aditiv

Formd solidd
Caracterizarea substantei active

Endo-1,4-beta-glucanaza (EC
3.2.1.4) produsi de Aspergillus
niger CBS 120604

Metoda analiticd (%)

Pentru determinarea
endo-1,4-beta-glucanazei din
aditivul destinat hranei
animalelor:

— metoda colorimetrici (DNS)
bazatd pe hidroliza enzima-
tici a carboximetilcelulozei
(CMQ)lapHde 4,5sila 37 °C

Toate speciile
de animale

. Ininstructiunile de utilizare a aditivului si a prea-

mestecurilor se indicd conditiile de depozitare.

. Continutul minim de aditiv atunci cind este uti-

lizat fdrd a fi combinat cu alte enzime sau cu mi-
croorganisme ca aditivi de insilozare: 3 DNS/kg
de material proaspit.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preamestecuri-

lor, operatorii din sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate sau reduse la minimum prin astfel de proce-
duri si de masuri, aditivul si preamestecurile se
utilizeaza cu echipamente de protectie individua-
14, inclusiv cu echipamente de protectie pentru
piele, ochi si aparatul respirator.

26 ianuarie
2033

(") 1 unitate de DNS (acid 3,5-dinitrosalicilic) este cantitatea de zahar reductor eliberata ca echivalenti de glucozd exprimati in pmoli per g si per min la pH de 4,5 sila 37 °C, din amidon.

(%) Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimic3,
descrierea, metoda analitici

Specia sau
categoria de
animale

Viarsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Unitdti de activitate a
aditivului/kg de material
proaspat

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: adi

tivi tehnologici. Grupa functionali: aditivi de insilozare.

1k106

glucanazd
(EC 3.2.1.6)

Endo-1,3(4)-beta-

Comporzitia aditivului

Preparat de endo-1,3(4)-f-
glucanaza produsd de:

Aspergillus neoniger MUCL
39199, cu o activitate minimd de
10 000 DNS (')/g de aditiv

Formai solida
Caracterizarea substantei active

Endo-1,3(4)-beta-glucanazi (EC
3.2.1.6) produsd de Aspergillus
neoniger MUCL 39199

Metoda analiticd (%)

Pentru determinarea endo-1,3
(4)-beta-glucanazei din aditivul
destinat hranei animalelor:

— metoda colorimetrici (DNS)
bazatd pe hidroliza enzima-
tici a carboximetilcelulozei
(CMQ)lapHde 4,5 sila 37 °C

Toate speciile
de animale

. Ininstructiunile de utilizare a aditivului si a prea-

mestecurilor se indicd conditiile de depozitare.

. Continutul minim de aditiv atunci cind este uti-

lizat fird a fi combinat cu alte enzime sau cu mi-
croorganisme ca aditivi de insilozare: 3,4 DNS/kg
de material proaspit.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preamestecuri-

lor, operatorii din sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate sau reduse la minimum prin astfel de proce-
duri si de masuri, aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de protectie individua-
13, inclusiv cu echipamente de protectie pentru
piele, ochi si aparatul respirator.

26 ianuarie
2033

(") 1 unitate de DNS (acid 3,5-dinitrosalicilic) este cantitatea de zahar reductor eliberatd ca echivalenti de glucoza exprimatd in pmoli per g si per min la pH de 4,5 sila 37 °C, din amidon.

(%) Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referintd: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro

Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimic3,
descrierea, metoda analitici

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Unitdti de activitate a
aditivului/kg de material
proaspat

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: adi

tivi tehnologici. Grupa functionali: aditivi de insilozare.

1k107

Endo-1,4-beta-
xilanazd
(EC 3.2.1.8)

Comporzitia aditivului

Preparat de endo-1,4-beta-
xilanaza produsi de:

Trichoderma citrinoviride MUCL

39203, cu o activitate minima de
51 600 DNS (/g de aditiv

Formai solidd
Caracterizarea substantei active

Endo-1,4-beta-xilanazd (EC
3.2.1.8) produsi de Trichoderma
citrinoviride MUCL 39203

Metoda analiticd ()

Pentru determinarea
endo-1,4-beta-xilanazei din
aditivul destinat hranei
animalelor:

— metoda colorimetrici (DNS)
bazatd pe hidroliza enzima-
ticd a xilanului la pH de 4,5
sila37°C

Toate speciile
de animale

. Ininstructiunile de utilizare a aditivului si a prea-

mestecurilor se indicd conditiile de depozitare.

. Continutul minim de aditiv atunci cind este uti-

lizat fird a fi combinat cu alte enzime sau cu mi-
croorganisme ca aditivi de insilozare: 3,2 DNS/kg
de material proaspit.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preamestecuri-

lor, operatorii din sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate sau reduse la minimum prin astfel de proce-
duri si de masuri, aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de protectie individua-
13, inclusiv cu echipamente de protectie pentru
piele, ochi si aparatul respirator.

26 ianuarie
2033

(") 1 unitate de DNS (acid 3,5-dinitrosalicilic) este cantitatea de zahar reductor eliberatd ca echivalenti de glucoza exprimatd in pmoli per g si per min la pH de 4,5 sila 37 °C, din amidon.

(%) Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro

Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimic3,
descrierea, metoda analitici

Specia sau
categoria de
animale

Viarsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Unitdti de activitate a
aditivului/kg de material
proaspat

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: adi

tivi tehnologici. Grupa functionali: aditivi de insilozare.

1k108

Endo-1,4-beta-
xilanazd
(EC 3.2.1.8)

Comporzitia aditivului

Preparat de endo-1,4-beta-
xilanaza produsi de:

Trichoderma citrinoviride CBS
614.94, cu o activitate minima de
70 000 DNS (')/g de aditiv
Formi solidd

Caracterizarea substantei active

Endo-1,4-beta-xilanazd (EC
3.2.1.8) produsd de Trichoderma
citrinoviride CBS 614.94

Metoda analiticd (2)

Pentru determinarea
endo-1,4-beta-xilanazei din
aditivul destinat hranei
animalelor:

— metoda colorimetrici (DNS)
bazatd pe hidroliza enzima-
ticd a xilanului la pH de 4,5
sila37°C

Toate speciile
de animale

. Ininstructiunile de utilizare a aditivului si a prea-

mestecurilor se indicd conditiile de depozitare.

. Continutul minim de aditiv atunci cind este uti-

lizat fird a fi combinat cu alte enzime sau cu mi-
croorganisme ca aditivi de insilozare: 15 DNS kg
de material proaspit.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preamestecuri-

lor, operatorii din sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate sau reduse la minimum prin astfel de proce-
duri si de masuri, aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de protectie individua-
13, inclusiv cu echipamente de protectie pentru
piele, ochi si aparatul respirator.

26 ianuarie
2033

(") 1 unitate de DNS (acid 3,5-dinitrosalicilic) este cantitatea de zahar reductor eliberatd ca echivalenti de glucozd exprimati in pmoli per g si per min la pH de 4,5 sila 37 °C, din amidon.

() Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a Laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ro
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