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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/ 1772 AL COMISIEI
din 23 iulie 2026

privind autorizarea unui preparat de alfa-galactozidazi produsi cu Aspergillus tubingensis ATCC SD
6740 si de endo-1,4-beta-xilanazi produsi cu Trichoderma orientale CBS 139997 ca aditiv destinat
hranei curcanilor pentru ingrisare si a curcanilor crescuti pentru reproducere (titularul autorizatiei:
Industrial Técnica Pecuaria, S.A.)

(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 destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a unui
preparat de alfa-galactozidazd produsd cu Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 si de endo-1,4-beta-xilanazi
produsd cu Trichoderma orientale (clasificatd anterior in specia Trichoderma longibrachiatum) CBS 139997. Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unui preparat de alfa-galactozidazd produsi cu Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740
si de endo-1,4-beta-xilanazd produsi cu Trichoderma orientale CBS 139997 ca aditiv pentru hrana curcanilor pentru
ingrdsare si a curcanilor crescuti pentru reproducere, solicitindu-se ca aditivul si fie clasificat in categoria ,aditivi
zootehnici” si in grupa functionald ,promotori de digestibilitate”.

(4)  Inavizul sdu din 19 noiembrie 2025 (), Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (denumiti in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat cd preparatul de alfa-galactozidaza produsd cu Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 si
de endo-1,4-beta-xilanaza produsd cu Trichoderma orientale CBS 139997 este sigur pentru curcanii pentru ingrisare
si curcanii crescuti pentru reproducere la nivelul maxim recomandat de 20 de unitdfi de activitate a alfa-
galactozidazei (GALU) si de 25 de unititi de activitate a endo-1,4-beta-xilanazei (AXC) per kg de hrand animald
completd, precum si pentru consumatori si mediu. Autoritatea a concluzionat, in plus, ci preparatul de alfa-
galactozidazd produsd cu Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 si de endo-1,4-beta-xilanazd produsid cu Trichoderma
orientale CBS 139997 este considerat sensibilizant pentru cdile respiratorii, iar expunerea prin inhalare este
consideratd un risc. Nu s-a ajuns la nicio concluzie cu privire la potentialul aditivului de a fi iritant pentru piele si
ochi sau sensibilizant pentru piele. Autoritatea a mai concluzionat ci preparatul de alfa-galactozidazad produsd cu
Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 si de endo-1,4-beta-xilanazd produsd cu Trichoderma orientale CBS 139997 are
potentialul de a fi eficace la curcanii pentru ingrisare si la curcanii crescuti pentru reproducere la nivelul minim de
utilizare recomandat de 14 GALU si 18 unititi AXC per kg de hrand animald completd. Autoritatea a considerat cd
nu sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare ulterioard introducerii pe piata.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2025;23:€9796, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9796.
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(5) Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in cadrul unei evaludri anterioare cu privire la o altd cerere de autorizare a aceluiasi aditiv si care au
fost verificate de autoritate in avizul ei din 19 martie 2020 () sunt valabile si aplicabile cererii actuale. Prin urmare,
in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (*), nu a fost
necesar un raport de evaluare din partea laboratorului de referinta.

(6) Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de alfa-galactozidazd produsd cu Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740 si de endo-1,4-beta-xilanaza produsi cu Trichoderma orientale CBS 139997 indeplineste
conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea
preparatului respectiv s fie autorizatd pentru curcanii pentru ingrdsare si curcanii crescuti pentru reproducere. In
plus, Comisia considerd cd este necesar si fie luate masuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse
asupra sdndtatii utilizatorilor aditivului.

(7)  Masurile previzute 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, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 23 iulie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2020;18(4):6086, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6086.

(*) 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 referintd 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1772/oj


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6086
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

(ofz//1/9z0g/1durr Sax[ijp[noedona-erep//:dny 117

ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim
Numarul de Numele Denumirea Compozitia, formula chimicd, descrierea Specia sau Varsta Starsitul
identificare titularului ditivului poziid, da analitics ’ categoria de S Unitdi de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
al aditivului autorizatiei aditivulut metoda analitica animale maxima hrand animald completd cu autorizare
un continut de umiditate de
12%
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a33 Industrial | Endo-1,4-beta- | Compozitia aditivului Curcani — 18 AXC — In instructiunile de 13 august
Técnica ilanaza (EC . < entr 14 GALU utilizare a aditivilor si 2036
. x (‘ Preparat de endo-1,4-beta-xilanaza (EC pentrt ! TLUvIor'§ 3
Pecuaria, S.A. |3.2.1.8) si lfa- < . . ingrisare a preamestecurilor se
T 3.2.1.8) produsd cu Trichoderma orientale ’ I .
galactozidazd ; s . indicd conditiile de
CBS 139997 si de alfa-galactozidaza (EC Curcani . ;
(EC 3.2.1.22) T X 3 , . depozitare si
3.2.1.22) produsa cu Aspergillus tubingensis |  crescuti stabilitatea la
ATCC SD 6740 avand o activitate pentru .
O tratament termic.
enzimatici minimd de: reproducere

50 AXC (Y)/g de aditiv si 40 GALU (}/g de
aditiv
Forma solidd

Caracterizarea substantei active

Endo-1,4-beta-xilanazad (EC 3.2.1.8)
produsa cu Trichoderma orientale CBS
139997 si alfa-galactozidaza (EC 3.2.1.22)
produsa cu Aspergillus tubingensis ATCC SD
6740

Metodd analiticd ()

Pentru cuantificarea endo-1,4-beta-

xilanazei in aditivii destinati hranei

animale, in preamestecuri si in hrana

animald combinatd:

— metoda colorimetricd bazatd pe reactia
enzimaticd a endo-1,4-beta-xilanazei:
(i) pe un substrat de arabinoxilan
provenit din grau (pentru aditivul
destinat hranei animale si
preamestecuri); si (i) pe un substrat de
azo-xilan (pentru hrana animald
combinatd).

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru
a contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In
cazul in care
respectivele riscuri nu
pot fi eliminate prin
astfel de proceduri si
de masuri, aditivul i
preamestecurile
trebuie utilizate cu
echipamente
individuale de
protectie respiratorie,
a ochilor si a pielii.
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Continutul | Continutul

minim maxim
Numdrul de Numele D . c itia. f la chimica. descri Specia sau Varst Sfarsitul
identificare titularului zggmllre.a Ompozitia, Ormclll ac i;n}cya, escrierea, categoria de arsta Unitdti de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
al aditivului autorizatiei aditivulut metoda analitica animale maxima hrand animald completd cu autorizare
un continut de umiditate de
12 %

Pentru cuantificarea alfa-galactozidazei in
aditivii destinati hranei animale, in
preamestecuri si in hrana animald
combinata:

— metoda colorimetricd bazati pe reactia
enzimatici a alfa-galactozidazei pe un
substrat de para-nitrofenil-alfa-D-
galactopiranozida.

(") O unitate de activitate a endo-1,4-beta-xilanazei (AXC) este cantitatea de enzimd care elibereazd 0,058 micromoli de zaharuri reducitoare per minut, exprimate in echivalenti de xilozd, dintr-un substrat de

arabinoxilan din grau, la pH de 4,7 si la temperatura de 30 °C.

O unitate de activitate a alfa-galactozidazei (GALU) este definitd drept cantitatea de enzimd care degradeazd un micromol per minut de para-nitrofenil-alfa-D-galactopiranozida la pH 5,5 sila 37 °C.

() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en?prefLang=ro.
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