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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 1332 AL COMISIEI
din 29 iunie 2023

privind reinnoirea autorizatiei unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Trichoderma reesei

(CBS 114044) ca aditiv pentru hrana puilor de giind pentru ingrisare, a puicutelor pentru ouat, a

curcanilor pentru ingrisare, a curcanilor crescuti pentru reproductie si a purceilor intircati (titularul
autorizatiei: Roal Oy) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 902/2009

(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 si de relnnoire a unei astfel de autorizatii.

(2)  Un preparat enzimatic de endo-1,4-beta-xilanazad produsd de Trichoderma reesei CBS 114044 a fost autorizat pentru o
perioadi de 10 ani ca aditiv pentru hrana purceilor intdrcati, a puilor de gdind pentru ingrisare, a puicutelor pentru
ouat, a curcanilor pentru ingrisare si a curcanilor crescuti pentru reproductie prin Regulamentul (CE) nr. 902/2009
al Comisiei (3.

(3)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de reinnoire a
autorizatiei preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsi de Trichoderma reesei CBS 114044 ca aditiv furajer
pentru puii de gdind pentru ingrisare, puicutele pentru ouat, curcanii pentru ingrisare, curcani crescuti pentru
reproductie si purceii intdrcati, din categoria ,aditivi zootehnici” si din grupa functionald ,promotori de
digestibilitate”. Preparatul este disponibil sub formid de preparate solide si lichide. Cererea a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizele
sale din 4 octombrie 2019 () si 27 ianuarie 2021 (*) cd preparatul riméne sigur pentru puii pentru ingrisare,
puicutele pentru ouat, curcanii pentru ingrisare, curcanii crescuti pentru reproductie §i purceii intdrcati, pentru
consumatori si pentru mediu. Aceasta a constatat cd preparatul nu este iritant pentru piele si ¢ forma lichida testatd
nu este nici iritantd pentru ochi, nici sensibilizantd pentru piele. Autoritatea a afirmat, de asemenea, cd aditivul
trebuie considerat ca fiind un potential sensibilizant respirator in toate formele sale. Autoritatea considerd ci nu
sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat
raportul referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului aratd c3 sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003. In consecint, utilizarea acestui aditiv trebuie s fie reinnoitd conform specificatiilor din anexa
la prezentul regulament. Comisia considerd cd este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se
preveni efectele adverse asupra siandtitii umane, indeosebi in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii aditivului.

(6)  Ca urmare a reinnoirii autorizatiei preparatului ca aditiv in hrana animalelor, este necesar ca Regulamentul (CE)
nr. 902/2009 s fie abrogat.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul (CE) nr. 902/2009 al Comisiei din 28 septembrie 2009 privind autorizarea unui preparat enzimatic de endo-1,4-beta-
xilanaza produsd de Trichoderma reesei (CBS 114044) ca aditiv pentru hrana purceilor intdrcati, puilor de gdind pentru ingrisat,
puicutelor pentru ouat, curcanilor pentru ingrisat si curcanilor crescuti pentru reproductie (titularul autorizatiei Roal Oy) (JO L 256,
29.9.2009, p. 23).

() EFSA Journal 2019;17(11):5880.

(*) EFSA Journal 2021;19(3):6458.
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(7)  Deoarece nu existd motive din domeniul sigurantei care s impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de
autorizare a preparatului, este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor interesate s se
pregiteasca pentru a indeplini noile cerinte care decurg din reinnoirea autorizatiei.

(8)  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
Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia preparatului specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de
digestibilitate”, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsi de Trichoderma reesei CBS 114044 si preamestecurile care il contin,
produse si etichetate inainte de 20 ianuarie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 20 iulie 2023, pot
continua s fie introduse pe piatd si si fie utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.
(2)  Materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinati destinatd animalelor, care contin preparatul
mentionat la alineatul (1) si care sunt produse si etichetate inainte de 20 iulie 2024 in conformitate cu normele aplicabile

inainte de 20 iulie 2023, pot fi in continuare introduse pe piata si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt
destinate animalelor de la care se obtin alimente.

Articolul 3
Abrogarea Regulamentului (CE) nr. 902/2009

Regulamentul (CE) nr. 902/2009 se abroga.

Articolul 4
Intrare in vigoare

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, 29 iunie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul _ . Conti-
de ) Continutul minim | nutul
identifi- | Numele titularului diti Compozitia, formula chimic3, descrierea, Spec1a.sa211 Virsta maxim e di . Sfarsitul perioadei
1 autorizatiei Aditiv metoda analiticd categoria de maximi o - Alte dispoziii de autorizare
lerf.: a ¢ animale Unitdti de activitate/kg de
a 11“?'11' furaj complet cu un continut
ul de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a8i Roal Oy Endo-1,4-beta- | Compozitia aditivului Pui pentru — | 8000 BXU — | 1. A se mentiona condi- | 20 iulie 2033
xilanazd (EC . . |ingrasare si tiille de depozitare si
( Preparat de endo-1,4-beta-xilanazi grasare § S P $
3.2.1.8) < } : puicute pentru stabilitatea la trata-
produsi de Trichoderma reesei (CBS e
5 . .. |ouat ment termicin instruc-
114044) avand o activitate minima: . s
tiunile de utilizare a
solid: 160 000 BXU (! . aditivului si a
()g Curcani pentru 16 000 BXU reamestecurilor
lichid: 160 000 BXU| ingrisare si P O
: g gragare s ; . Pentru utilizatorii adi-
Caracterizarea substantei active curctanl crescufl tivului si ai preameste-
) . pen rg . curilor, operatorii din
Endo-1:4-betg—x1lanaza (EC }.2.1.8) reproductie sectorul hranei pentru
produsd de Trichoderma reesei CBS animale trebuie s3 sta-
114044 R -
Purcei (intarcati) 24 000 BXU bileascd proceduri

Metoda analiticd (%)

Caracterizarea substantei active in
aditiv si in preamestecuri: verificarea
continutului de zahar reducdtor
pentru endo-1,4-beta-xilanazd prin
reactia colorimetrici a reactivului acid
dinitrosalicilic asupra cantitatii de
zahir reducitor produse la pH 5,3
si 50 °G;

Caracterizarea substantei active in
hrana combinatd pentru animale:
metoda colorimetricd masurand
colorantul solubil in apa eliberat de
enzima din azurind incrucisati cu
substratul de arabinoxilan din grau.

operationale si masuri
organizatorice pentru
a contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In ca-
zulin careriscurile res-
pective nu pot fi elimi-
nate prin astfel de
proceduri §i masuri,
aditivul si preameste-
curile se utilizeazd cu
echipamente  indivi-
duale de protectie, in-
clusiv cu echipamente
de protectie respirato-
rie, a pielii si a ochilor
pentru forme solide si
cu dispozitive de pro-
tectie respiratorie pen-
tru formele lichide.
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(") 1 BXU reprezintd cantitatea de enzima care elibereazd 1 nmol de zaharuri reducitoare (mésurata in echivalenti xiloza) pe secundi din xilanul de mesteacin, cu un pH de 5,3 sila 50 °C.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinti: https:|[ec.europa.euljrc/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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