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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 193 AL COMISIEI
din 31 ianuarie 2025

privind reinnoirea autorizatiei unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Trichoderma reesei
CBS 143953, subtilizind produsi de Bacillus subtilis CBS 143946 si alfa-amilazi produsi de Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 ca aditiv furajer pentru pui pentru ingrisare, curcani pentru ingrisare,
rate si gdini oudtoare, precum si autorizarea unor noi utiliziri ale preparatului respectiv ca aditiv
furajer pentru toate celelalte specii si categorii de pasiri de curte (titularul autorizatiei: Genencor
International B.V.) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 10872009 si a Regulamentului de punere
in aplicare (UE) nr. 389/2011

(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 reinnoire a unei astfel de autorizdri.

(2)  Un preparat de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Trichoderma reesei CBS 143953 [depozitat anterior la Colectia
americand de culturi tip (ATCC) PTA 5588], de subtilizind produsi de Bacillus subtilis CBS 143946 (anterior
ATCC 2107) si de alfa-amilazd produsa de Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 (anterior ATCC 3978) a fost
autorizat pentru o perioadad de 10 ani ca aditiv furajer pentru pui pentru ingrdsare, rate si curcani pentru ingrasare
prin Regulamentul (CE) nr. 1087/2009 al Comisiei () si pentru gdini oudtoare prin Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 389/2011 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de
reinnoire a autorizarii preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsi de Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizind
produsi de Bacillus subtilis CBS 143946 si alfa-amilazd produsd de Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 ca aditiv
furajer pentru pui pentru ingrisare, curcani pentru ingrisare, rate si gdini oudtoare, prin care se solicitd ca aditivul
sd fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si grupa functionald ,promotori de digestibilitate”. Cererea includea o
propunere de modificare a conditiilor de autorizare initiald a preparatului constand in reducerea nivelului minim
recomandat la curcanii pentru ingrisare (de la 300 U endo-1,4-betaxilanaza, 4 000 U subtilizind si 400 U alfa-
amilazi/kg de furaj la 187,5 U endo-1,4-beta-xilanazd, 2 500 U subtilizind si 250 U alfa-amilazi/kg de furaj).
Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) si de datele
relevante in sprijinul cererii de modificare.

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

() Regulamentul (CE) nr. 1087/2009 al Comisiei din 12 noiembrie 2009 privind autorizarea unui preparat enzimatic de endo-1,4-beta-
xilanaza produsi de Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588), de subtilizind produsi de Bacillus subtilis (ATCC 2107) si de alfa-amilazd
produsd de Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978) ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisat, a ratelor §i a curcanilor pentru
ingrisat (titularul autorizatiei: Danisco Animal Nutrition; entitate juridicd: Finnfeeds International Limited) (JO L 297, 13.11.2009,
p. 4, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2009/1087 [oj).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 389/2011 al Comisiei din 19 aprilie 2011 privind autorizarea unui preparat enzimatic de
endo-1,4-beta-xilanazd, subtilizind si alfa-amilaza ca aditiv furajer destinat gdinilor oudtoare (titularul autorizatiei: Danisco Animal
Nutrition) (JO L 104, 20.4.2011, p. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/389/0j).
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In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere pentru autorizarea unor
noi utilizari ale preparatului de endo-1,4-beta-xilanaza produs de Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizind produsd
de Bacillus subtilis CBS 143946 si alfa-amilazd produsa de Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954. Cererea se referd la
autorizarea preparatului respectiv ca aditiv furajer pentru toate speciile de pasiri de curte (cu exceptia ratelor)
pentru ouat, altele decét gdinile oudtoare, pentru ingrisare, altele decat puii si curcanii, crescute pentru reproductie
si pentru ouat, solicitdnd ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” §i in grupa functionald
,promotori de digestibilitate”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in
conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In avizul sdu din 18 aprilie 2024 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsi de
Trichoderma reesei CBS 143953, de subtilizind produsd de Bacillus subtilis CBS 143946 si de alfa-amilaza produsd de
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 este sigur pentru puii pentru ingrisare, rate, curcanii pentru ingrisare si
gdinile oudtoare. Concluzia poate fi extinsi la toate speciile de pdsiri de curte pentru ingrisare, crescute pentru
reproductie, crescute pentru ouat si la toate speciile de pisiri de curte pentru ouat. In plus, ea a afirmat ci
preparatul este sigur pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci preparatul
de endo-1,4-beta-xilanazd produsid de Trichoderma reesei CBS 143953, de subtilizind produsd de Bacillus subtilis
CBS 143946 si de alfa-amilazd produsd de Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 este usor iritant pentru piele si
ochi, nu este sensibilizant pentru piele, insi trebuie considerat sensibilizant pentru cdile respiratorii. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, ci preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsd de Trichoderma reesei CBS 143953, de
subtilizind produsd de Bacillus subtilis CBS 143946 si de alfa-amilazd produsd de Bacillus amyloliquefaciens
CBS 143954 are potentialul de a fi eficace la rate la 75 U xilanaza, 1 000 U subtilizind si 100 U amilazd kg de furaj
complet, la curcanii pentru ingrisat, la toate speciile de pasari de curte pentru ingrdsare, crescute pentru reproducere
si crescute pentru ouat (cu exceptia ratelor), la 187,5 U xilanazd, 2 500 U subtilizind si 250 U amilazi la kg de furaj
complet pentru pasiri si la 300 U xilanazd, 4 000 U subtilizind i 400 U amilazi la kg de furaj complet la toate
speciile de pdsdri de curte pentru ouat (cu exceptia ratelor). Ea a considerat cd nu este necesar si fie previzute
cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la
metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza produsi de Trichoderma
reesei CBS 143953, de subtilizind produsi de Bacillus subtilis CBS 143946 si de alfa-amilazd produsd de Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 indeplineste conditiile prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.
In consecintd, autorizarea aditivului respectiv trebuie reinnoitd pentru puii pentru ingrisare, curcanii pentru
ingrasare, rate si gdinile oudtoare, iar utilizarea preparatului respectiv trebuie autorizati pentru toate speciile de
pasdri de curte (cu exceptia ratelor) pentru ouat, altele decat gdinile oudtoare, pentru ingrisare, altele decat puii si
curcanii, crescute pentru reproductie si pentru ouat. In plus, Comisia consider ci este necesar si fie luate masuri de
protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sdndtitii utilizatorilor aditivului. Este necesar ca
respectivele masuri de protectie si nu prejudicieze alte ceringe privind siguranta lucritorilor care sunt aplicabile in
temeiul legislatiei Uniunii.

Ca urmare a reinnoirii autorizatiei preparatului de endo-1,4-beta-xilanaza produsi de Trichoderma reesei CBS 143953,
subtilizind produsa de Bacillus subtilis CBS 143946 si alfa-amilaza produsa de Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
ca aditiv furajer pentru pui pentru ingrisare, curcani pentru ingrdsare, rate si gdini oudtoare, Regulamentul (CE)
nr. 1087/2009 si Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 389/2011 trebuie abrogate.

Deoarece nu existd motive din sfera sigurantei care si impund aplicarea imediati a modificrilor conditiilor de
autorizare a preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsi de Trichoderma reesei CBS 143953, de subtilizind
produsi de Bacillus subtilis CBS 143946 si de alfa-amilazd produsa de Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 ca aditiv
furajer pentru pui pentru ingrdsare, curcani pentru ingrisare, rate si gini oudtoare, este adecvat s se prevadd o
perioadd de tranzitie pentru ca pdrtile interesate si se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care rezultd din
reinnoirea autorizatiei.

(*) EFSA Journal 2024;22:¢8797.
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(9)  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
Reinnoirea autorizarii
Autorizatia preparatului specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de

digestibilitate”, se reinnoieste pentru pui pentru ingrisare, curcani pentru ingrdsare, rate si gdini oudtoare, in conditiile
mentionate in anexa respectivd.

Articolul 2
Autorizare
Preparatul specificat in anex, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazd ca aditiv in hrana animalelor pentru toate speciile de pdsiri de curte (cu exceptia ratelor) pentru ouat, altele

decat gdinile oudtoare, pentru ingrdsare, altele decit puii si curcanii, crescute pentru reproductie si pentru ouat, in
conditiile mentionate in anexa respectiva.

Articolul 3

Abrogiri

Regulamentul (CE) nr. 1087/2009 si Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 389/2011 se abroga.

Articolul 4

Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul specificat in anexa §i preamestecurile care contin preparatul respectiv, care sunt destinate puilor pentru
ingrdsare, curcanilor pentru ingrisare, ratelor si gdinilor oudtoare si care sunt produse si etichetate inainte de 23 august
2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 23 februarie 2025 pot fi in continuare introduse pe piata si utilizate
pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin preparatul specificat in anexd, care sunt destinate puilor
pentru ingrisare, curcanilor pentru ingrisare, ratelor si gdinilor oudtoare si care sunt produse si etichetate inainte de 23
februarie 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 23 februarie 2025 pot fi in continuare introduse pe piatd
si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.
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Articolul 5

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, 31 ianuarie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/193/oj
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ANEXA

Nurélearul Continutul minim C?::E;E:m
identifi-
care al . .
aditivu- .Numele' s Compozitia, formula chimicd, descrierea, Spec1a‘sau Varsta . s S'far§1t1.11
lui tltulgrulgl' Aditivul metoda analiticd categorl? de maximad Unitdti de activitate/kg de furaj Alte dispozitii perloadel de
pentru autorizafiel animate complet cu un continut de umiditate autorizare
hrana de12%
animale-
lor
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4al10 Genencor Endo-1,4-be- | Compozitia aditivului Rate — Endo-1,4-beta- — 1. A se mentiona | 23februarie
International | ta-xilanazi Preparat de endo-1,4-beta-xilanaza xilanazd 75 U conditiile de 2035
B.V. (EC 3.2.1.8), produsa de Trichoderma reesei CBS subtilizind 1 000U depozitare si
subtilizind 143953, subtilizind produs de Bacillus alfa-amilazd 100 U stabilitatea la
(EC subtilis CBS 143946 si alfa-amilaza B tratament termic in
3.4.21.62) si produsa de Bacillus amyloliquefaciens stp ectl de Endo-},4-beta— instructiunile de
alfa-amilazd | CBs 143954 avand o activitate minima | Pasaridecurte xilanaz 187,5 U utilizare a aditivului
(EC3.2.1.1) | de: _pentru SUbtﬂiZi.Hé% 500U si a preamestecului.
Endo-1,4-beta-xilanazd: 1 500 U () [g, Ingrasare, alfa-amilaza 250 U . Pentru  utilizatorii
subtilizina: 20 000 U () [g, crescute aditivului si ai
alfa-amilazd: 2 000 U () [g. pentru preamestecurilor,
Formd solida. reproductie operatorii din
sau pentru sectorul hranei
' o ouat (cu pentru animale
Caracterizarea substantei active exceptia trebuie s stabileasca
Endo-1,4-beta-xilanazd (EC 3.2.1.8) ratelor) proceduri
produsi de Trichoderma reesei CBS operationale si
143953, subtilizini (EC 3.4.21.62) Specii de Endo-1,4-beta- misuri '
produsi de Bacillus subtilis CBS 143946 | pasaridecurte xilanazd 300 U organizatorice

si alfa-amilaza (EC 3.2.1.1) produsi de
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954

Metoda analitica (*)

Pentru determinarea substantei active
in aditivul furajer, in preamestecuri si in
furajele combinate:

pentru ouat
(cu exceptia
ratelor)

subtilizinid 4 000 U
alfa-amilazd 400 U

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
madsuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente de

S707Te ‘10l
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Numdrul
de
identifi-
care al
aditivu-
lui
pentru
hrana
animale-
lor

Numele
titularului
autorizatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimici, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul

Continutul minim .
’ maxim

Unitdti de activitate/kg de furaj
complet cu un continut de umiditate
de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie:

aditivi zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate

Endo-1,4-beta-xilanazi: metoda
colorimetrici bazatd pe cuantificarea
fragmentelor vopsite solubile in apa
produse prin actiunea endo-1,4-beta-
xilanazei asupra substraturilor
disponibile in comert de arabinoxilan
din grau reticulat cu azurini.
Subtilizina: metoda colorimetricd
bazati pe cuantificarea fragmentelor
vopsite solubile in apd (azurind)
produse prin actiunea subtilizinei
asupra substraturilor disponibile in
comert de cazeind reticulata.
Alfa-amilazd: metoda colorimetricd
bazati pe cuantificarea fragmentelor
vopsite solubile in apd produse prin
actiunea alfa-amilazei asupra
substraturilor disponibile in comert de
polimer amilaceu reticulat cu azurind.

protectie individuald
respiratorie, oculard
si cutanatd.

S

—_—— S
SEEE

reports_en.

1 U de endo-1,4-beta-xilanazi este cantitatea de enzima care elibereazi 0,48 pmol de zaharuri reducitoare (mdsurate in echivalenti xiloz3) pe minut din arabinoxilan provenit din grau, la pH 4,2 si 50 °C.

1 U de subtilizini (proteazd) este definiti ca fiind cantitatea de enzima care elibereazi 1 pmol de compus fenolic (mésurat in echivalenti de tirozind) pe minut dintr-un substrat de cazeind, la pH 7,5 si 40 °C.

1 U alfa-amilaza este definitd ca fiind cantitatea de enzimd care elibereazd 1 micromol de legaturi glucozidice pe minut dintr-un substrat de polimer amilaceu reticulat insolubil in apa la pH 6,5 si 37 °C.

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-

Od
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