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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1386 AL COMISIEI
din 15 iulie 2025

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi cu Trichoderma reesei CBS
114044 ca aditiv pentru hrana porcilor pentru ingrisare, a giinilor oudtoare si a speciilor minore de
pasiri de curte (titularul autorizatiei: AB Enzymes Finland Oy)

(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 autorizatiei corespunzitoare.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a fost transmisa o cerere de autorizare a unui
preparat de endo-1,4-beta-xilanazd produsd cu Trichoderma reesei CBS 114044. Cererea a fost insotitd de informatiile
si de documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsd cu Trichoderma reesei CBS 114044 ca
aditiv pentru hrana porcilor pentru ingrisare, a gdinilor oudtoare §i a speciilor minore de pisiri de curte,
solicitandu-se ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,promotori
de digestibilitate”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a concluzionat, in avizul ei din 18 septembrie
2024 (3, ¢4, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanazi produsd cu Trichoderma reesei
CBS 114044 este sigur pentru speciile vizate, pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, in
plus, ci preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsi cu Trichoderma reesei CBS 114044, in toate formele sale, nu
este iritant pentru piele, dar este considerat sensibilizant pentru cile respiratorii. Toate formele lichide ale
preparatului respectiv nu sunt iritante pentru ochi si nu sunt sensibilizante pentru piele. Autoritatea nu a putut
concluziona cu privire la potentialul formelor solide de a fi iritante pentru ochi si sensibilizante pentru piele.
Autoritatea a mai concluzionat ci preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd produsa cu Trichoderma reesei CBS 114044
are potentialul de a fi eficace la porcii pentru ingrisare la doza de 20 000 BXUJkg de hrand completd pentru
animale, la gdinile oudtoare si la speciile minore de pasdri de curte oudtoare la doza de 12 000 BXU/kg de hrand
completd pentru animale si la speciile minore de pasdri de curte, altele decat pdsdrile oudtoare, la doza de 8 000
BXU/kg de hrand completd pentru animale. Ea a considerat cd nu este necesar si fie previzute cerinte specifice de
monitorizare ulterioard introducerii pe piata.

(5)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (), laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ¢ concluziile si recomandirile rezultate in
urma evaludrii anterioare a aceluiasi aditiv sunt valabile si aplicabile cererii actuale.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831 oj.

() EFSA Journal 2024;22:¢9025. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.9025.

() Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsa cu Trichoderma
reesei CBS 114044 indeplineste conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecinti, este necesar ca utilizarea preparatului respectiv si fie autorizatd pentru porcii pentru
ingrasare, giinile oudtoare si speciile minore de pasiri de curte. In plus, Comisia considera ci este necesar si fie luate
mdsuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sinititii utilizatorilor aditivului.

(7)  Misurile prevdzute 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 autorizeazd ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite 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 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numir de Continut Continut
identificare . frunim maxim .
al aditivului Numele Compozitie, formuld chimici, descriere Specie sau Varstd - . Sfarsitul
entru titularului Aditiv " netod analitic ’ categorie de maxim3 Unitdti de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
IL autorizatiei animale hrana completd pentru autorizare
. ra?a] animale, cu un continut de
ammaielor umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupd functionald: promotori de digestibilitate.
4a8i AB Enzymes |Endo-1,4-beta- | Compozitia aditivului Porci pentru — 20 000 BXU — In instructiunile de 5 august
Finland Oy |xilanazi . y ingrdsare utilizare a aditivului si a 2035
Preparat de endo-1,4-beta-xilanaza ’ . AT
(CE 3.2.1.8) < } : preamestecurilor se indicd
produsd cu Trichoderma reesei (CBS conditiile de depozitare si
114044) avand o activitate minima: Gdini oudtoare 12000 BXU bili la p‘l o
Forma solidi: 160 000 BXU (})/g . stabilitatea fa Incalzire.
1 1 Pasari de curte " .
Forma lichidd: 160 000 BXU/g minore specii Pentru utilizatorii
. C aditivului si ai
Caracterizarea substantei active pentru ouat Pl
preamestecurilor
Endo-1,4-beta-xilanazd (EC 3.2.1.8) operatorii din sectorul
Pisdri de curte 8 000 BXU hranei pentru animale

produsid cu Trichoderma reesei CBS
114044

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea endo-1,4-beta-
xilanazei in aditivul destinat hranei
animale si in preamestecuri:

— metoda colorimetricd bazatd pe

reactia enzimatici a endo-1,4-beta-
xilanazei asupra substratului xilan
din mesteacan la pH 5.3 sila 50 °C

Pentru cuantificarea endo-1,4-beta-
xilanazei in hrana compusa pentru
animale:

— metoda colorimetricd bazatd pe

reactia enzimaticd a endo-1,4-beta-
xilanazei asupra substratului
arabinoxilan reticulat cu azurind
obtinutdin graula pH 5.3 sila 50 °C

minore alte
specii decat cele
pentru ouat

trebuie si stabileascd
proceduri operationale si
madsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor.
In cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si misuri,
aditivul si preamestecurile
se utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie, inclusiv cu
echipamente de protectie
respiratorie, cutanata si
oculari pentru formele
solide si protectie
respiratorie pentru
formele lichide.

(") 1 BXU reprezinti cantitatea de enzimd care elibereazd 1 nmol de zaharuri reducitoare ca xiloza din xilan din mesteacin, per secundd, la pH de 5,3 sila 50 °C.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinti: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.
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