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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 794 AL COMISIEI
din 5 martie 2024

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Komagataella phaffii CGMCC
7.371 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de pasiri si a purceilor din toate speciile de Suidae
(titularul autorizatiei: Victory Enzymes GmbH)

(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 utilizarii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a acestor autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a unui
preparat de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Komagataella phaffii CGMCC 7.371. Cererea a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Komagataella phaffii CGMCC 7.371
ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de pasdri, a purceilor (intircati si de lapte) si a speciilor porcine minore in
crestere, solicitdnd clasificarea aditivului respectiv in categoria ,aditivi zootehnici” §i in grupa functionald
~promotori de digestibilitate”.

(4)  Inavizul din 4 iulie 2023 (), Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentari (,autoritatea”) a concluzionat ci, in
conditiile de utilizare propuse, utilizarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Komagataella phaffii
CGMCC 7.371 este sigurd pentru toate speciile de pasdri, pentru toti purceii (intdrcati si de lapte) si toate speciile
porcine minore in crestere, pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd
preparatul de endo-1,4-beta-xilanazad produsd de Komagataella phaffii CGMCC 7.371 nu este considerat a fi iritant
pentru ochi, dar ci ar trebui considerat sensibilizant pentru piele si pentru ciile respiratorii si cd nu se poate trage
nicio concluzie in legiturd cu potentialul de iritare a pielii al aditivului respectiv. In continuare, autoritatea a
concluzionat ca preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd produsa de Komagataella phaffii CGMCC 7.371 are potentialul
de a fi eficace pentru toate pdsirile oudtoare si toate animalele din speciile de Suidae (de la perioada de aldptare pand
la intdrcare) intr-o cantitate de 2 000 U/kg de hrand pentru animale si pentru toate celelalte specii/categorii de pasdri
intr-o cantitate de 1 000 U/kg de hrand pentru animale. Autoritatea nu a considerat necesara prevederea unor cerinte
specifice de monitorizare dupd introducerea pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de
analizd a aditivului pentru hrana animalelor, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsi de Komagataella
phaffii. CGMCC 7.371 indeplineste conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului respectiv trebuie autorizatd pentru toate speciile de pasari si
pentru purceii din toate speciile de Suidae (de la perioada de aldptare pani la intdrcare). in plus, Comisia considerd
cd este necesar si fie luate mdsuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sinatatii
utilizatorilor aditivului.

(6)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(") JOL268,18.10.2003, p. 29. ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.
(*) Jurnalul EFSA 2023;21(8):8150.
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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 previzute in anexa respectiva.
Articolul 2
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, 5 martie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/794/oj
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ANEXA

Numir- Continutul | Continutul
ul de minim maxim
identifi Numele c itia. f la chimics. descri Specia sau Varst Sfarsitul
identt 11_ titularului Aditiv ompoziia, Ortmél ac iT.lcva’ escrierea, categoria de 418t | Unitdti de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
c;rt ca autorizatiei metoda anafitica animale maxima hrand completd pentru autorizare
a 11“,’“‘ animale, cu un continut de
ul umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupi functionali: promotori de digestibilitate.
4a44 Victory | Endo-1,4-beta- | Compozifia aditivului Toate pasdrile - 2000U - A se mentiona conditiile de | 26 martie 2034
Enzymes |xilanazi (EC . .| decurte depozitare si stabilitatea la
Preparat de endo-1,4-beta-xilanazi < o
GmbH 3.2.1.8) < e oudtoare tratament termic in instruc-
produsd de Komagataella phaffii CGMCC o 1 o
K Rt tiunile de utilizare a aditivu-
7.371, cu o activitate minimd de 30 000 . .. .
1 Purcei de lapte lui §i a preamestecului.
U ()g.
Formd lichida sau solida. Purcei Pentru utilizatorii aditivului
intircati si ai preamestecurilor, ope-
; A ratorii din sectorul hranei
Caracterizarea substantei active imale trebuie s
' ] Purcei din pentru animale trebuie s
Endo-1,4-beta-xilanazd (EC  3.2.1.8) specii minore stabileascd proceduri ope-
produsa de Komagataella phaffii CGMCC | 4 porcine (de rationale si mdsuri organi-
7.371. lapte si zatorice pentruacontracara
ingérca,;i) rislairil.e po.;.engialel care re-
Metoda analiticd () — " 0000 zultd dtm ultl izarea lor. Datc;
oate speciile respectivele riscuri nu pot fi
Pentru  determinarea endo-1,4-beta-| de pdsiri, cu eliminate prin astfel de pro-
xilanazei in aditivii pentru hrana| exceptia ceduri si masuri, aditivul si
animalelor, in preamestecuri si in hrana| pasrilor de preamestecurile trebuie uti-
combinatd pentru animale: metoda | curteoudtoare lizate cu echipamente de
colorimetrici ~ bazati pe  reactia protectie individuald respi-
enzimatici a endo-1,4-beta-xilanazei ratorie §i cutanatd.
asupra substratului de arabinoxilan din
grau, reticulat cu azurina.

(") O unitate de xilanaza (U) este cantitatea de enzimd necesard pentru eliberarea unui micromol de echivalenti de zahir reducitor din arabinoxilan pe minut la 37 °C si pH 6,5.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en?prefLang=ro&etrans=ro.
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