
REGULAMENTUL (CE) NR. 497/2007 AL COMISIEI

din 4 mai 2007

privind autorizarea endo-1,4-beta-xilanazei EC 3.2.1.8 (Safizym X) ca aditiv pentru hrana animalelor

(Text cu relevanță pentru SEE)

COMISIA COMUNITĂȚILOR EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene,

având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European și al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (1), în special articolul 9
alineatul (2),

întrucât:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizării aditivilor destinați hranei animalelor, precum și
condițiile și procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizații.

(2) În conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, a fost depusă o cerere de autorizare a
preparatului menționat în anexa la prezentul regulament.
Această cerere a fost însoțită de informațiile și docu-
mentele necesare în sensul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3) Cererea privește autorizarea unei noi utilizări a prepa-
ratului de endo-1,4-beta-xilanază EC 3.2.1.8 produsă de
Trichoderma longibrachiatum (CNCM MA 6-10W) (Safizym
X) ca aditiv pentru hrana purceilor (înțărcați), urmând să
fie clasat în categoria de „aditivi zootehnici”.

(4) Utilizarea endo-1,4-beta-xilanazei EC 3.2.1.8 produsă de
Trichoderma longibrachiatum (CNCM MA 6-10W) a fost
autorizată pe termen nelimitat la puii pentru îngrășare
prin Regulamentul (CE) nr. 1453/2004 al Comisiei (2),
pe termen nelimitat la curcanii pentru îngrășare prin

Regulamentul (CE) nr. 943/2005 al Comisiei (3) și pe
termen nelimitat la găinile ouătoare prin Regulamentul
(CE) nr. 1810/2005 al Comisiei (4).

(5) Au fost furnizate informații noi în sprijinul cererii de
autorizare pentru purcei (înțărcați). Autoritatea
Europeană pentru Siguranța Alimentară (denumită în
continuare „autoritatea”) a concluzionat în avizul său
din 17 octombrie 2006 că preparatul de endo-1,4-beta-
xilanază EC 3.2.1.8 produs de Trichoderma longibrachiatum
(CNCM MA 6-10W) (Safizym X) nu are efecte adverse
asupra sănătății animale, sănătății umane sau asupra
mediului (5). În continuare, a concluzionat că preparatul
nu prezintă niciun alt risc care ar putea exclude acordarea
autorizației, în conformitate cu articolul 5 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Conform acestui
aviz, utilizarea preparatului nu are efecte adverse asupra
categoriei suplimentare de animale. Autoritatea nu
consideră că sunt necesare cerințe speciale privind moni-
torizarea ulterioară introducerii pe piață. Aceasta a
verificat, de asemenea, raportul privind metoda de
analiză a aditivilor pentru hrana animalelor înaintat de
laboratorul comunitar de referință, instituit prin Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003.

(6) Evaluarea preparatului în cauză indică faptul că sunt
îndeplinite condițiile de autorizare, prevăzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin
urmare, trebuie autorizată utilizarea preparatului în
cauză, în conformitate cu modalitățile prevăzute în
anexa la prezentul regulament.

(7) Măsurile prevăzute în prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lanțul alimentar și sănătatea animală,

ADOPTĂ PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizează preparatul specificat în anexă, aparținând cate-
goriei de „aditivi zootehnici” și grupului funcțional „promotori
de digestibilitate”, ca aditiv pentru hrana animalelor, în condițiile
stabilite în anexă.
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(1) JO L 268, 18.10.2003, p. 29. Regulament, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (JO
L 59, 5.3.2005, p. 8).

(2) JO L 269, 17.8.2004, p. 3.

(3) JO L 159, 22.6.2005, p. 6.
(4) JO L 291, 5.11.2005, p. 5. Regulament, astfel cum a fost modificat

prin Regulamentul (CE) nr. 84/2007 (JO L 63, 1.3.2007, p. 1).
(5) Avizul Comitetului științific pentru aditivii și produsele sau

substanțele utilizate în hrana animalelor privind siguranța și
eficiența preparatului enzimatic Safizym X (endo-1,4-beta-xylanază)
utilizat ca aditiv pentru hrana purceilor în conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003. Adoptat la 17 octombrie 2006, The
EFSA journal (2006) 405, 1-10.



Articolul 2

Prezentul regulament intră în vigoare în a douăzecea zi de la data publicării în Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale și se aplică direct în toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 4 mai 2007.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei

ROL 117/12 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 5.5.2007



A
N
EX

Ă

N
um

ăr
ul

de
id
en
tif
ic
ar
e

al
ad
iti
vu
lu
i

N
um

el
e
tit
ul
ar
ul
ui

au
to
riz

aț
ie
i

A
di
tiv

(D
en
um

ire
co
m
er
ci
al
ă)

C
om

po
zi
ție
,
fo
rm

ul
ă
ch
im

ic
ă,

de
sc
rie
re
,

m
et
od

ă
de

an
al
iz
ă

Sp
ec
ie

sa
u

ca
te
go
rie

de
an
im

al
e

V
âr
st
ă

m
ax
im

ă

Co
nț
in
ut

m
in
im

Co
nț
in
ut

m
ax
im

A
lte

di
sp
oz
iți
i

Sf
âr
și
tu
l
pe
rio

ad
ei

de
au
to
riz

ar
e

U
ni
ta
te

de
ac
tiv
ita
te
/k
g
de

fu
ra
jc
om

pl
et

cu
un

co
nț
in
ut

um
ed

de
12

%

C
at
eg
or
ia

ad
iti
vi
lo
r
zo

ot
eh
ni
ci
.G

ru
p
fu
nc
țio

na
l:
pr
om

ot
or
i
de

di
ge
st
ib
ili
ta
te

4a
16

13
So
ci
ét
é

In
du
st
rie
lle

Le
sa
ffr
e

en
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
ză

EC
3.
2.
1.
8

(S
af
iz
ym

X
)

C
om

po
zi
ția

ad
iti
vu

lu
i:

Pr
ep
ar
at

de
en
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
ză

pr
od
us

de
Tr
ich
od
er
m
a

lo
ng
ib
ra
ch
ia
tu
m

(C
N
CM

M
A

6-
10

W
)
av
ân
d
o
ac
tiv
ita
te

m
in
im

ă
de
:

în
fo
rm

ă
so
lid
ă:

70
00

0
IF
P
(1
)/g

în
fo
rm

ă
lic
hi
dă
:
7
00

0
IF
P/
m
l

C
ar
ac
te
ri
za
re
a
su
bs
ta
nț
ei

ac
tiv

e:

en
do
-1
,4
-b
et
a-
xi
la
na
ză

pr
od
us
ă

de
Tr
ich
od
er
m
a
lo
ng
ib
ra
ch
ia
tu
m

(C
N
CM

M
A

6-
10

W
)

M
et
od

a
de

an
al
iz
ă
(2
)

V
er
ifi
ca
re
a

co
nț
in
ut
ul
ui

de
za
hă
r

re
du
că
to
r

pe
nt
ru

en
do
-1
,4
-b
et
a-

xi
la
na
ză

pr
in

re
ac
ția

co
lo
rim

et
ric
ă

a
re
ac
tiv
ul
ui

ac
id

di
ni
tr
os
al
ic
ili
c

as
up

ra
ca
nt
ită
ții

de
za
hă
r
re
du
că
to
r
pr
od
us
e.

Pu
rc
ei

(în
ță
rc
aț
i)

—
84

0
IF
P

1.
În

in
st
ru
cț
iu
ni
le

de
ut
ili
za
re

a
ad
iti
vu
lu
i

și
a

pr
ea
m
es
te
cu
lu
i

se
in
di
că

te
m
pe
ra
tu
ra

de
de
po

-
zi
ta
re
,
du
ra
ta

de
co
ns
er
va
re

și
st
ab
ili
ta
te
a
la

gr
an
ul
ar
e.

2.
D
oz
a

re
co
m
an
da
tă

pe
kg

de
fu
ra
j
co
m
pl
et
:
1
68

0
IF
P

3.
Pe
nt
ru

pu
rc
ei

(în
ță
rc
aț
i)

cu
o

gr
eu
ta
te

de
pâ
nă

la
35

kg
.

4.
Se

ut
ili
ze
az
ă

în
fu
ra
je

co
m
bi
na
te
,

bo
ga
te

în
po

liz
a-

ha
rid

e
no

na
m
ila
ce
e

(în
pr
in
ci
pa
l

ar
ab
in
ox
ila
ni
),

de
ex
em

pl
u,

ca
re

co
nț
in

m
ai

m
ul
t

de
20

%
gr
âu
.

25
.5
.2
01

7

(1
)
1
IF
P
es
te

ca
nt
ita
te
a
de

en
zi
m
ă
ce

el
ib
er
ea
ză

1
m
ic
ro
m
ol

de
za
hă
r
re
du
că
to
r
(m

ăs
ur
at

în
ec
hi
va
le
nț
i
xi
lo
ză
)
pe

m
in
ut

di
n
xi
la
n
ov
ăz
,
la

pH
4,
8
și
50

°C
.

(2
)
In
fo
rm

aț
ii
pr
iv
in
d
m
et
od
el
e
de

an
al
iz
ă
su
nt

di
sp
on

ib
ile

pe
w
eb
si
te
-u
l
la
bo

ra
to
ru
lu
i
co
m
un

ita
r
de

re
fe
rin

ță
,
la

ur
m
ăt
oa
re
a
ad
re
să
:
w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/h
tm

l/c
rlf
aa
/

RO5.5.2007 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 117/13


