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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 1169 AL COMISIEI
din 15 iunie 2023

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,4-beta-glucanazi si endo-

beta-1,4-glucanazi xiloglucan-specifici, produse de Trichoderma citrinoviride DSM 33578 ca aditiv in

hrana pisirilor de curte pentru ingrisare, a pdsdrilor de curte crescute pentru ouat si pentru
reproductie si a pasirilor ornamentale (titularul autorizatiei: Huvepharma EOOD)

(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 pentru hrana animalelor, precum i motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a unui
preparat de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,4-beta-glucanazd si endo-beta-1,4-glucanazd xiloglucan-specificd
produse de Trichoderma citrinoviride DSM 33578. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea respectivd se referd la autorizarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,4-beta-glucanazi si endo-
beta-1,4-glucanaza xiloglucan-specificd, produse de Trichoderma citrinoviride DSM 33578, ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de pdsiri de curte, a pasdrilor ornamentale si a purceilor, care si fie clasificat in categoria ,aditivi
zootehnici” si in grupa functionald ,promotori de digestibilitate”.

(4)  In avizul ei din 23 noiembrie 2022 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a
concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,4-beta-glucanaza si
endo-beta-1,4-glucanazi xiloglucan-specificd, produse de Trichoderma citrinoviride DSM 33578 nu are efecte adverse
asupra sdndtitii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat, in
plus, cd preparatul trebuie considerat ca fiind sensibilizant pentru ciile respiratorii, dar, in absenta datelor relevante,
nu a putut formula o concluzie cu privire la potentialul iritant al preparatului pentru piele. Autoritatea a
concluzionat in plus cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza, endo-1,4-beta-glucanaza si endo-beta-1,4-glucanaza
xiloglucan-specificd, produse de Trichoderma citrinoviride DSM 33578 are potentialul de a fi eficace in cazul pasirilor
de curte pentru ingrasare, al pasarilor de curte crescute pentru ouat si pentru reproductie si al pdsdrilor ornamentale.
Totusi, din cauza lipsei de date suficiente, autoritatea nu a putut concluziona cu privire la eficacitatea preparatului in
cazul gdinilor oudtoare si al purceii intdrcati. Autoritatea a considerat ci nu sunt necesare cerinte specifice de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. in plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizd
a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,4-beta-glucanazi si endo-beta-1,4-glucanaza xiloglucan-
specificd, produse de Trichoderma citrinoviride DSM 33578 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevazute
la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 pentru pésdrile de curte pentru ingrisare, pasirile de curte
crescute pentru ouat si pentru reproductie si pentru pasirile ornamentale. In consecinti, este necesar ca utilizarea
preparatului respectiv s3 fie autorizatd pentru speciile si categoriile de animale respective. In plus, Comisia considerd
cd este necesar s fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele negative asupra sanatitii umane,
indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022; 20(12):7702.



L 155/12 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 16.6.2023

(6)  Solicitantului i-a fost propus, si acesta a acceptat, sd transmitd informatii suplimentare care sd abordeze deficientele
identificate in avizul autoritdtii in ceea ce priveste eficacitatea preparatului pentru giini oudtoare i purcei intdrcati.

(7)  Masurile 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

Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazi ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile previzute in anexa respectiva.

Articolul 2
Intrare in vigoare

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, 15 iunie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul Continutul
Numdrul minim maxim
de Numele Compozitia, formula chimic3, descrierea Specia sau Varsta s s Starsitul
identifi- titularului Aditiv pozitia, tod litick ’ categoria de e Unitati de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
care al autorizatiei metoda anafitica animale maximd hrand completd pentru autorizare
aditivului animale cu un continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a39 Huvepharma |Endo-1,4-beta- | Compozitia aditivului Pisdri de curte - Endo-1,4-b- - . A se mentiona condi-| 6.7.2033
EOOD xilanazd (EC . 5 pentru ingrisare eta-xilanazd tiile de depozitare si
3.2.1.8) Preparat de endo-1,4-beta-xilanazd, 1500 EPU stabilitatea la trata-
Endo-1,4-beta- | endo-1, 4-beta-gluvcapazé si endo- | Pasdride curte ment termic in in-
glucanazd (EC beta-1 ,4-g1uc§naza x110g!u§an-.spec1ﬁca crescute pentru Endo-1, structiunile de utiliza-
3.2.1.4) produse de Tnchoderma c.ttltmovvmde DSM | ouat si pentru 4-beta- re a aditivului si a
xiloglucan- 33578 cu o activitate minimd de: reproductie glucanazi preamestecului.
specificd endo- | Endo-1,4 -beta-xilanaza: 15 000 EPU (')/g 100 CU ” )
beta-1,4-gluca- | Endo-1, 4-beta-glucanazd: 1 000 CU (3)/ Pisiri . Pentru utilizatorii
nazd (EC 8 ornamentale Endo- aditivului si ai prea-
3.2.1.151) Endo-beta-1,4-glucanazi xiloglucan- beta-1,4-gl- mestecurilor, opera-
specificd: 1 000 XGU (%)} torii din sectorul hra-
peatica: 1 BV AN I8 ucanaza a !
Formad solida si lichida xiloglucan- nei pentru ar}lmalg
specifici trebuie si stabileascd
Caracterizarea substantei active 100 XGU proceduri  operatio-

Endo-1,4-beta-xilanazd (EC 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glucanazd (EC 3.2.1.4) si
endo-beta-1,4-glucanazi xiloglucan-
specificd (EC 3.2.1.151) produse de
Trichoderma citrinoviride DSM 33578

nale si masuri organi-
zatorice pentruacon-
tracara riscurile
potentiale care rezul-
td din utilizarea lor. In
cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi
eliminate prin astfel
de proceduri si masu-
ri, aditivul si preames-
tecurile trebuie utili-
zate cu echipamente
de protectie indivi-
duald respiratorie si
cutanatd.
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Metoda analiticd ()

Pentru determinarea activitatii
endo-1,4-beta-xilanazei in aditivii
destinati hranei pentru animale, in
preamestecuri si in hrana compusa
pentru animale: metoda colorimetricd de
mdsurare a colorantului hidrosolubil
eliberat prin actiunea endo-1,4-beta-
xilanazei din substrat de arabinoxilan
provenit din grau, legat colateral cu
azurind.

Pentru determinarea activitatii
endo-1,4-beta-glucanazei in aditivii
destinati hranei pentru animale, in
preamestecuri si in hrana compusa
pentru animale: metoda colorimetricd
bazatd pe cuantificarea fragmentelor
colorate hidrosolubile (azurind) produse
prin actiunea endo-1,4-beta-glucanazei
asupra celulozei reticulate cu azurind.
Pentru determinarea activitatii
endo-1,4-beta-glucanazei xiloglucan-
specificd in aditivii destinati hranei
pentru animale, in preamestecuri si in
hrana compusd pentru animale: metoda
colorimetricd bazatd pe cuantificarea
fragmentelor solubile colorate produse
prin actiunea endo-beta-1,4-glucanazei
xiloglucan-specifice asupra substratului
de xiloglucan.

(") O unitate de xilanazi (EPU) este cantitatea de enzimi care elibereazd 0,0083 micromoli de zaharuri reducitoare (misurate in echivalenti xiloza) per minut din xilan provenit din tirate de ovéz, la pH 4,7 si la
50 °C.

() O unitate de glucanazd (CU) reprezintd cantitatea de enzimd care elibereazi 0,128 micromoli de zaharuri reducatoare (masurate in echivalenti glucozd) per minut din beta-glucan provenit din orz, la pH de 4,5
sila 30 °C.

() O unitate de xiloglucanazi (XGU) este cantitatea de enzimd care elibereazd fragmente cu greutate moleculard mici din xiloglucan colorat in cantitate egald cu cantitatea de astfel de fragmente eliberate de 1
unitate de enzimd standard in conditiile testului (50 °C si pH 4,5).

(*) Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de refering: 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

	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2023/1169 al Comisiei din 15 iunie 2023 privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanază, endo-1,4-beta-glucanază și endo-beta-1,4-glucanază xiloglucan-specifică, produse de Trichoderma citrinoviride DSM 33578 ca aditiv în hrana păsărilor de curte pentru îngrășare, a păsărilor de curte crescute pentru ouat și pentru reproducție și a păsărilor ornamentale (titularul autorizației: Huvepharma EOOD) 
	ANEXĂ 


