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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/221 AL COMISIEI
din 12 ianuarie 2024

privind reinnoirea autorizatiei unui preparat de endo-1,4-beta-xilanaza, endo-1,3(4)-beta-glucanaza

si endo-1,4-beta-glucanazi, produse de Trichoderma reesei ATCC 74444, ca aditiv pentru hrana

tuturor speciilor de pisiri de curte pentru ingrdsare, a tuturor speciilor de pdsiri de curte oudtoare

si a purceilor intircati (titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products) si de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 4032013

(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 si de relnnoire a unei astfel de autorizatii.

(2)  Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 403/2013 al Comisiei (¥, un preparat de endo—1,4-beta-xilanaz,
endo—1,3(4)-beta-glucanazi si endo—1,4-beta-glucanaza produse de Trichoderma reesei ATCC 74444 a fost autorizat
pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv pentru hrana pasirilor de curte pentru ingrisare si pentru ouat si a purceilor
intdrcati.

(3)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de
reinnoire a autorizatiei preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,3(4)-beta-glucanazid §i endo-1,4-beta-
glucanazi produse de Trichoderma reesei (ATCC 74444), ca aditiv pentru hrana animalelor. Cererea respectivd a fost
insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4)  In avizul sdu din 11 mai 2023 (’), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea’) a concluzionat cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanazi, endo-1,3(4)-beta-glucanazd si
endo—1,4-beta-glucanazd produse de Trichoderma reesei ATCC 74444, rdimane sigur pentru pdsarile de curte pentru
ingrdsare si ouat si pentru purceii intdrcati, pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de utilizare autorizate
in prezent. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanazi, endo—1,3(4)-beta-
glucanazi si endo-1,4-beta-glucanazd produse de Trichoderma reesei ATCC 74444 trebuie considerat un potential
sensibilizant al cdilor respiratorii. In absenta datelor, autoritatea nu a putut formula o concluzie cu privire la
potentialul preparatului respectiv de a cauza iritarea pielii si a ochilor sau sensibilizarea cutanatd. De asemenea,
autoritatea a indicat cd nu este necesard evaluarea eficacititii preparatului de endo-1,4-beta-xilanaz, endo-1,3(4)-
beta-glucanazd si endo—1,4-beta-glucanazd produse de Trichoderma reesei ATCC 74444 in contextul reinnoirii
autorizatiei. Nu s-a considerat necesard prevederea unor cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizi a aditivului in hrana pentru animale,
transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 403/2013 al Comisiei din 2 mai 2013 privind autorizarea unui preparat de
endo—1,4-beta-xilanazd, endo—1,3(4)-beta-glucanazi si endo—1,4-beta-glucanazd produse de Trichoderma reesei (ATCC 74444) ca aditiv
pentru hrana pdsdrilor de curte pentru ingrisat si pentru ouat si pentru purceii intircati si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 1259/2004, (CE) nr. 1206/2005 si (CE) nr. 1876/2006 (titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products) (JO L 121, 3.5.2013,
p- 26).

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8043.
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(5)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd, endo—1,3(4)-beta-
glucanazi si endo—1,4-beta-glucanazi produse de Trichoderma reesei ATCC 74444, indeplineste conditiile prevazute
la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint, se impune reinnoirea autorizirii acestui aditiv. In
plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate mdsuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse
asupra sanatitii utilizatorilor aditivului.

(6) Ca urmare a reinnoirii autorizatiei preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,3(4)-beta-glucanazi si
endo—1,4-beta-glucanazd produse de Trichoderma reesei ATCC 74444, ca aditiv pentru hrana animalelor,
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 403/2013 trebuie modificat.

(7)  Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de autorizare pentru
preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,3(4)-beta-glucanazd si endo-1,4-beta-glucanazi produse de
Trichoderma reesei ATCC 74444, este adecvat si se prevadi o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din reinnoirea autorizatiei.

(8)  Misurile 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 autorizarii

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

Articolul 2

Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 4032013

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 403/2013 se modifici dupd cum urmeaza:
1. Articolul 1 se elimina.

2. Anexa se elimind.

Atrticolul 3
Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul specificat in anexa si preamestecurile pentru animale care il contin, care sunt produse si etichetate inainte
de 4 august 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 4 februarie 2024, pot continua si fie introduse pe piatd
si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei pentru animale care contin preparatul
mentionat in anexd, produse si etichetate inainte de 4 februarie 2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
4 februarie 2024 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pana la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

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, 12 ianuarie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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ANEXA

Continutul minim Continutul
Numdirul Numele Specia sau ’ maxim Sfarsitul
de . . . Compozitia, formula chimicd, descrierea, pecia Varsta . e B
‘dentificare tltula.ruh.nv Aditivul metoda analitics categoria de maximi | Unititi de activitate/kg de hran Alte dispozitii perloadel de
al aditivului autorizatiel animale Completé pentru animale, cuun autorizare
continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a1602i |DSM Endo-1,4- Comporzitia aditivului Toate speciile de — Endo-1,4-beta- — A se mentiona conditiile | 4 februarie
Nutritional | beta-xilanaza . . | pasdri de curte xilanazd: 135 U de depozitare si stabilita- 2034
Products Preparat de endo-1,4-beta-xilanaz, pentru teala tratament termic in
(CE 3.2.1.8)  |endo-1,3(4)-beta-glucanazd si ingrisare, altele Endo-1,3(4) instructiunile de utiliza
Endo-1,3(4)- en'do—l,4-beta—g¥ucanazé, produse de decAt curcanii beta-glucanaza: re @ aditivului si a
beta ol ’ . | Trichoderma reesei ATCC 74444 avand entru 350 5 ’
ca-glucanaza | o tivitate minimi a: pentt preamestecului.
(CE 3.2.1.6) L ingrasare Endo-1,4-beta-
— endo-1,4-beta-xilanazei glucanazd: 40 U
Endo-1,4- 2700 U ()/ml sau g aditiv
beta-glucanazi .
& - endo—l,23(4)-beta-gluc.a.naze1 Toate speciile Endo-1,4-beta-
(CE3.2.1.4) 700U ()/ml sau g aditiv pasiri de curte xilanazd: 216 U

— endo-1,4-beta-glucanazei
800 U (*)/ml sau g aditiv

Formd lichidd sau solidd.

Caracterizarea substantei active

Endo-1,4-beta-xilanazd (EC 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glucanaza (EC 3.2.1.6)
si endo—-1,3(4)-beta-glucanazd (EC
3.2.1.4) produse de Trichoderma reesei
ATCC 74444

Metoda analitica (*)

— Pentru determinarea
endo-1,4-beta-xilanazei din aditi-
vul pentru hrana animalelor:
metoda  colorimetrici  (DNYS)
bazatd pe hidroliza enzimaticd a
substratului de arabinoxilan pro-
venit din grau.

pentru
ingrasare

Curcani pentru
ingrasare

Purcei
(intdrcati)

Endo-1,3(4)
beta-glucanaza:
56 U
Endo-1,4-beta-
glucanazd: 64 U

Endo-1,4-beta-
xilanazd: 270 U
Endo-1,3(4)

beta-glucanaza:
70U

Endo-1,4-beta-
glucanazd: 80 U

Pentru utilizatorii aditi-
vului siai preamestecuri-
lor, operatorii din secto-
rul  hranei  pentru
animale trebuie s3 stabi-
leascd proceduri opera-
tionale si masuri organi-
zatorice  pentru  a
contracara riscurile po-
tentiale care rezultd din
utilizarea lor. in cazul in
care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate prin
astfel de proceduri i ma-
suri, aditivul si preames-
tecurile trebuie utilizate
cu echipamente de pro-
tectie individuald respi-
ratorie,  oculard i
cutanatd.
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— Pentru determinarea endo-1,3(4)-
beta-glucanazei din aditivul desti-
nat hranei animalelor: metoda
colorimetricd (DNS) bazatd pe
hidroliza enzimaticd a substratului
de beta-glucan din orz.

— Pentru determinarea
endo-1,4-beta-glucanazei din adi-
tivul destinat hranei animalelor:
metoda  colorimetrici  (DNS)
bazatd pe hidroliza enzimaticd a
substratului de carboximetil-
celuloza.

— Pentru determinarea
endo-1,4-beta-xilanazei din prea-
mestecuri si hrana combinatd pen-
tru animale: metoda colorimetricd
bazatd pe reactia enzimaticd pe
substrat de azo-xilan (lemn de
mesteacan).

— Pentru determinarea endo-1,3(4)-
beta-glucanazei din preamestecuri
si hrana combinati pentru ani-
male: metoda colorimetricd bazatd
pe reactia enzimaticd pe substrat
de azo-glucan din orz.

— Pentru determinarea
endo-1,4-beta-glucanazei din
preamestecuri si hrana combinatd
pentru animale: metoda colorime-
tricd bazatd pe reactia enzimaticd
asupra substratului de carboxime-
til-celulozd.

(") 1 unitate (U) de endo-1,4-beta-xilanazi este cantitatea de enzimi care elibereazd 1 micromol de zaharuri reducitoare (masurate in echivalenti xilozd) pe minut din arabinoxilan provenit din grau, la 40 °Csi la
pH 5,0.

() 1 unitate (U) de endo-1,3 (4) -beta-glucanazi este cantitatea de enzima care elibereazd 1 micromol de zaharuri reductoare (echivalent glucozd) pe minut din beta-glucan din orz la 40 °C si la pH 5,0.

() 1 unitate (U) de endo-1,4-beta-glucanazi este cantitatea de enzima care elibereazd 1 micromol de zaharuri reducitoare (echivalent glucozd) pe minut din carboximetil-celulozi la 40 °C i pH 5,0.

(*) 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_en
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