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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 1333 AL COMISIEI
din 29 iunie 2023

privind autorizarea unui preparat de endo-1,3 (4) -beta-glucanazi produsi de Aspergillus fijiensis CBS

589.94 ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisare si a purceilor intircati (titularul autorizatiei:

DSM Nutritional Products Ltd, reprezentatd de DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.), de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1811/2005 si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1259/2004

(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 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 (3.

(2)  Preparatul de endo-1,3 (4) -beta-glucanaza produsad de Aspergillus fijiensis CBS 589.94 (identificat anterior din punct
de vedere taxonomic ca Aspergillus aculeatus) a fost autorizat fard limitd de timp in temeiul Directivei 70/524/CEE ca
aditiv pentru hrana puilor pentru ingrdsare prin Regulamentul Comisiei (CE(nr. 1259/2004 () si a purceilor
(intdrcati) prin Regulamentul (CE) nr. 1811/2005 al Comisiei (*). Preparatul respectiv a fost ulterior inscris in
Registrul aditivilor furajeri ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) coroborat cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
depusd o cerere de autorizare a preparatului de endo-1,3 (4) -beta-glucanaza produsd de Aspergillus fijiensis CBS
589.94 ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisare si a purceilor intdrcati. Solicitantul a cerut ca aditivul
respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,promotori de digestibilitate”.
Cererea a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003.

(4)  In avizul sdu din 23 noiembrie 2022 (’), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul nu are efecte adverse
asupra sdnititii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. In ceea ce priveste siguranta
utilizatorilor la manipularea preparatului, avand in vedere lipsa de date privind formuldrile finale, autoritatea nu a
putut concluziona in legiturd cu potentialul aditivului de a fi iritant pentru piele si ochi sau cu potentialul siu de
sensibilizant dermic, dar a considerat ci aditivul este sensibilizant pentru ciile respiratorii din cauza naturii proteice
a substantei active. Autoritatea a concluzionat ci aditivul este eficace ca aditiv zootehnic la puii pentru ingrisare si la
purceii intdrcati la nivelul minim recomandat de 10 FBG/kg de hrand pentru animale. Aceasta a verificat, de
asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivilor destinati hranei animalelor, transmis de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(') 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).

() Regulamentul (CE) nr. 1259/2004 al Comisiei din 8 iulie 2004 privind autorizarea permanentd a anumitor aditivi deja autorizati
pentru hrana animalelor (O L 239, 9.7.2004, p. 8).

() Regulamentul (CE) nr. 1811/2005 al Comisiei din 4 noiembrie 2005 privind autorizarea provizorie sau permanenti in hrana pentru
animale a unor aditivi si autorizarea provizorie in hrana pentru animale a unei noi utilizdri a unui aditiv deja autorizat (JO L 291,
5.11.2005, p. 12).

() EFSA Journal 2023;21(1):7703.
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(5)  Evaluarea aditivilor aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. in consecinta, este necesar ca utilizarea aditivului respectiv si fie autorizatd. Comisia considera ci
este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele adverse asupra sdndtitii umane,
indeosebi in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii aditivului.

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

(7)  Caurmare a autorizdrii preparatului de endo-1,3(4) -beta-glucanaza produsa de Aspergillus fijiensis CBS 589.94 ca
aditiv furajer, Regulamentul (CE) nr. 1811/2005 trebuie modificat, iar Regulamentul (CE) nr. 1259/2004 trebuie
abrogat.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile prevdzute in anexa respectiva.
Articolul 2
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1811/2005

Articolul 1 din Regulamentul (CE) nr. 1811/2005 si anexa I la acelasi regulament se elimina.

Articolul 3
Abrogarea Regulamentului (CE) nr. 1259/2004

Regulamentul (CE) nr. 1259/2004 se abroga.

Articolul 4

Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul specificat in anexi si preamestecurile care contin preparatul respectiv, care sunt produse si etichetate
inainte de 20 ianuarie 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 20 iulie 2023, pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinatd pentru animale care contin preparatul mentionat in
anexd 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.

Articolul 5

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, 29 iunie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul Congll—
minim nutp
maxim
Numdrul de . . i, o . Specia sau . . .
identificare Numele Fltuggr.ulul Aditiv Compozifia, formélla chﬁn.lcva, descrierea, categoria de Var.stav Unitdti de activitate/kg Alte dispozitii Sf:hrsltultpe.rloadel
al aditivului autorizatiel metoda analitica animale maxima de hrani completé € autorizare
pentru animale cu un
continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
421603 | DSM Nutritional | Endo-1,3(4)- Compozitia aditivului Pui pentru — 10 FBG — . A se mentiona conditiile de | 20 iulie 2033
Products Ltd., beta-glucanazd ingrdsare depozitare si stabilitatea la
reprezentati de | (EC 3.2.1.6) Preparat de endo-1,3(4)-beta- tratament termic in in-

DSM Nutritional
Products Sp.z
0.0.

glucanaza (EC 3.2.1.6) produsi de
Aspergillus fijiensis CBS 589.94 cu o
activitate minimd de:

Formd acoperiti: 50 FBG (')/g.
Formd lichida: 120 FBG/mL
Caracterizarea substantei active

endo-1,3(4)-beta-glucanaza produsi
de Aspergillus fijiensis CBS 589.94

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea activitatii
endo-1,3(4)-beta-glucanazei in
aditivul furajer: metoda colorimetricd
de misurare a compusului colorat
produs de acidul dinitro salicilic
(DNSA) pe baza hidrolizei enzimatice a
beta-glucanului la pH 5,0 si la 50 °C.

Pentru cuantificarea activitdtii 1,3(4)
-beta-glucanazei in preamestecuri si in
hrana combinatd pentru animale:
metoda colorimetricd de mdsurare a
fragmentelor colorate solubile in apd
pe baza hidrolizei enzimatice a azo-
glucanului de orz reticulat la pH 4,5
si 50 °C.

Purcei intdrcati

structiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecului.

. Pentru utilizatorii aditivu-

lui §i ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul hra-
nei pentru animale trebuie
sd stabileascd proceduri
operationale si misuri or-
ganizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale
care rezultd din utilizarea
lor. In cazul in care respec-
tivele riscuri nu pot fi elimi-
nate prin astfel de procedu-
ri si de masuri, aditivul si
preamestecurile se utilizea-
zd cu echipamente indivi-
duale de protectie respira-
torie, a ochilor si a pielii.
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(") O unitate de glucanaza (FBG) corespunde cantitatii de enzima care, in conditii standard (pH 5,0 si 30 °C) elibereazi glucoza sau alti carbohidrati reducitori la o ratd echivalenti cu 1 pmol glucoza pe minut.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referingd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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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
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