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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2024/2180 AL COMISIEI
din 2 septembrie 2024

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi, endo-1,4-beta-glucanazi si endo-

beta-1,4-glucanazi xiloglucan-specifici produse cu Trichoderma citrinoviride DSM 33578 ca aditiv

pentru hrana scroafelor apartinind tuturor speciilor de Suidae (titularul autorizatiei: Huvepharma
EOOD)

(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 acestei autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmis3 o cerere de autorizare a unui
preparat de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,4-beta-glucanazd si endo-beta-1,4-glucanazd xiloglucan-specificd
produse cu Trichoderma citrinoviride DSM 33578. 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 respectivi se referd la autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanaza, endo-1,4-beta-glucanaza si endo-
beta-1,4-glucanaza xiloglucan-specificd, produse cu Trichoderma citrinoviride DSM 33578, ca aditiv in hrana tuturor
Suidae-lor de reproducere si a tuturor Suidae-lor pentru ingrisare, solicitindu-se ca aditivul sd fie clasificat in
categoria ,aditivi zootehnici” §i in grupa functionald ,promotori de digestibilitate”.

(4) In avizul ei din 1 februarie 2024 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a
concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,4-beta-glucanaza si
endo-beta-1,4-glucanazd xiloglucan-specificd, produse cu Trichoderma citrinoviride DSM 33578, nu are efecte adverse
asupra sdndtdtii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat, in
plus, cd preparatul sub formd de granule nu este iritant pentru piele si ochi, dar ci este necesar si fie considerat
sensibilizant pentru piele. Autoritatea a mai concluzionat cd formularea lichidad a preparatului este consideratd a fi
neiritantd pentru piele si ochi si nesensibilizantd pentru piele. Cu toate acestea, ambele formuldri ale preparatului
sunt considerate sensibilizante pentru cile respiratorii. Autoritatea a concluzionat i cd preparatul are potentialul
de a fi eficace pentru toate Suidae-le de reproducere la nivelul de utilizare de 1 500 EPU, 100 CU si 100 XGU/kg de
hrand completd pentru animale. Din cauza insuficientei datelor relevante, autoritatea nu a fost in mdsurd si
concluzioneze cu privire la eficacitatea preparatului in cauza in cazul Suidae-lor pentru ingrisare. Ea a considerat cd
nu este necesar si fie previzute cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piati.

(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 ci concluziile si recomandarile rezultate in
urma evaludrii anterioare a aceluiasi aditiv sunt valabile si aplicabile cererii actuale.

(6) Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd, endo-1,4-beta-
glucanazd si endo-beta-1,4-glucanazi xiloglucan-specifici produse cu Trichoderma citrinoviride DSM 33578
indeplineste conditiile de autorizare prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3,
este necesar ca utilizarea preparatului respectiv si fie autorizatd pentru scroafele apartinand tuturor speciilor de
Suidae. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate misuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele
adverse asupra sandtdtii utilizatorilor aditivului. In ceea ce priveste speciile-tintd pentru care avizul autorititii nu a
fost concludent, solicitantul s-a angajat sd furnizeze informatii suplimentare.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL https://eur-lex.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(%) EFSA Journal, 2024;22:¢8643.

() 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: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2180/oj
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(7)  Masurile prevazute 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 autorizeaza ca aditiv in hrana animal3, in conditiile stabilite in anexa respectivi.
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, 2 septembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2180/oj
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ANEXA

Numirul de ConFir.lutul El?lrtlill-
identificare Specia sau . minim maxim _
al aditivului .Ntimelle' Aditival Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda categoria Varst.a lte di - S.farsclltt}l d
pentru titularului itivu analitics Je maxi- | Unititi de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
hrana autorlzaglel animale ma hrana Completi pentru autorizare
animalelor animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a39 Huve- Endo-1,4-beta- | Compozitia aditivului Scroafe - Endo-1,4-b- - In instructiunile de | 23 septembrie
pharma | xilanaza (EC Preparat de endo-1,4-beta-xilanazd, aparti- eta-xilanazd utilizare a aditivului 2034
EOOD 3.2.1.8) endo-1,4-beta-glucanazd si endo- nand 1500 EPU si a preamestecurilor
Endo-1,4-beta- | beta-1,4-glucanazi xiloglucan-specificd pro- tuturor se mentioneazd
< . Lo . Endo-1,4-b- L
glucanazd (EC | duse cu Trichoderma citrinoviride DSM 33578 speciilor conditiile de
N L C . eta-gluca- . .
3214) EHdO- avand o activitate minima de: de Smdae nazi1l00CU depomtare S1
beta-1,4-gluca- | Endo-1,4-beta-xilanaza: 15 000 EPU () [g, stabilitatea la
nazd xiloglu- Endo-1,4-beta-glucanazi: 1 000 CU () /g, Endo- tratament termic.
can-specificd Endo-beta-1,4-glucanazi xiloglucan-specifici: beta-1,4-glu- » .
(EC3.2.1.151) | 1000 XGU () [g. canazi xilo- Pentru utilizatorii
Formd granulara sau lichida. glucan-spe- aditivului si al’l
cifici 100 preamestecurilor,
Caracterizarea substantei active XGU operatorii din

Endo-1,4-beta-xilanazd (EC 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glucanazd (EC 3.2.1.4) si endo-
beta-1,4-glucanazi xiloglucan-specificd (EC
3.2.1.151) produse cu Trichoderma citrinoviride
DSM 33578

Metoda analitica (*)

Pentru determinarea activitdtii endo-1,4-beta-
xilanazei in aditivii destinati hranei pentru
animale, in preamestecuri §i in hrana compusd
pentru animale:

— metoda colorimetricd de misurare a unui
colorant hidrosolubil eliberat prin
actiunea endo-1,4-beta-xilanazei din
substrat de arabinoxilan provenit din
grau, legat colateral cu azurind.

sectorul hranei
pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri
operationale si mdsuri
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 si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente de
protectie individuald
respiratorie si
cutanatd.
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Pentru determinarea activitdtii endo-1,4-beta-
glucanazei in aditivii destinati hranei pentru
animale, in preamestecuri si in hrana compusd
pentru animale:

— metoda  colorimetrici  bazatd pe
cuantificarea fragmentelor colorate
hidrosolubile (azurind) produse prin
actiunea endo-1,4-beta-glucanazei asupra
celulozei reticulate cu azurind.

Pentru determinarea activitdtii endo-1,4-beta-

glucanazei xiloglucan-specificd in aditivii des-

tinati hranei pentru animale, in preamestecuri
si in hrana compusi pentru animale:

— metoda  colorimetrici  bazatd pe
cuantificarea fragmentelor solubile
colorate produse prin actiunea endo-
beta-1,4-glucanazei xiloglucan-specifice
asupra substratului de xiloglucan.

S
=2

O EPU este cantitatea de enzimd care elibereazd 0,0083 micromoli de zaharuri reducitoare (mdsurate ca echivalente de xiloza) per minut din xilan din tirate de oviz, la pH 4,7 sila 50 °C.

O CU reprezintd cantitatea de enzimi care elibereazd 0,128 micromoli de zaharuri reducdtoare (mdsurate ca echivalente de glucozd) per minut din beta-glucan din orz, la un pH de 4,5 sila 30 °C.

O XGU este cantitatea de enzima care elibereazd fragmente cu greutate moleculard micd din xiloglucan colorat in cantitate egald cu cantitatea de astfel de fragmente eliberate de 1 unitate de enzimd-standard in
conditiile testului (50 °C si pH 4,5).

Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_ro.

Od
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