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REGULAMENTUL (CE) NR. 1096/2009 AL COMISIEI
din 16 noiembrie 2009

privind autorizarea unui preparat enzimatic de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Aspergillus niger

(CBS 109.713) ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisat si autorizarea unei noi utiliziri a acestui

preparat ca aditiv pentru hrana ratelor (titularul autorizatiei: BASF SE) si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1458/2005

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului 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
utilizarii aditivilor destinati hranei animalelor, precum si
criteriile §i procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii. Articolul 10 din regulamentul mentionat anterior
prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul
Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(20 Regulamentul (CE) nr. 1458/2005 al Comisiei }) a
autorizat provizoriu, in conformitate cu Directiva
70/524|CEE, utilizarea unui preparat enzimatic de
endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Aspergillus niger (CBS
109.713) ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisat.
Aditivul respectiv a fost ulterior inscris in registrul
comunitar al aditivilor pentru hrana animalelor ca
produs existent, in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
regulamentul mentionat anterior, s-a depus o cerere
pentru reevaluarea respectivului aditiv §i, in conformitate
cu articolul 7 din regulamentul mentionat, pentru o noud
utilizare pentru hrana ratelor, solicitindu-se ca aditivul sd
fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”. Cererea a
fost insotitd de informatiile si documentele necesare in
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(40 Regulamentul (CE) nr. 1380/2007 al Comisiei (*) a
autorizat pentru zece ani utilizarea preparatului in
cauzd la curcani pentru ingrisat.
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(5)  Din avizul din 17 iunie 2009 (°) al Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
,autoritatea”) rezultd cd preparatul enzimatic de endo-
1,4-beta-xilanazd produsi de Aspergillus niger (CBS
109.713) nu are un efect nociv asupra sdndtdtii
animale, a sdndtatii oamenilor sau asupra mediului. Auto-
ritatea a concluzionat ci utilizarea preparatului respectiv
este sigurd pentru puii pentru ingrdsat si rate si poate
imbundtdti semnificativ cresterea lor in greutate sifsau
indicele de consum alimentar. Autoritatea nu considerd
necesard prevederea unor cerinte specifice de monito-
rizare ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea a
verificat, de asemenea, raportul privind metoda de
analizd a aditivului in hrana animalelor, prezentat de
laboratorul comunitar de referintd infiintat prin Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea preparatului respectiv aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecinti, utilizarea
acestui preparat ar trebui sd fie autorizati, conform
dispozitiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  In urma acordirii unei noi autorizatii in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 18312003, ar trebui eliminate dispo-
zitiile privind respectivul preparat incluse in Regula-
mentul (CE) nr. 1458/2005.

(8)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi
zootehnici” si grupului functional ,promotori de digestibilitate”,
este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile
prevazute in anexd.

Articolul 2

In anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1458/2005, se elimini
randul referitor la enzima nr. 62, endo-1,4-beta-xilanazd EC
3.2.1.8.

(°) The EFSA Journal (2009) 1155, p. 1.
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Articolul 3

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, 16 noiembrie 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU

Membru al Comisiei



ANEXA
Cr?]?:lllrrll?t Continut maxim
-Num‘ar de Numele titularului - Compozitie, formuld chimicd, descriere, Spec1a.sau Varstd o Sfarsitul perioadei de
identificare R Aditiv da d iz categoria de S s L ) Alte dispozitii .
al aditivalui autorizatiei metoda de analizd animale maxima Unitdti de activitate/kg de furaj autorizare
complet cu un continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate.
4a62 BASF SE Endo-1,4- Compozitia aditivului: Pui pentru — 560 TXU . In instructiunile de utilizare a 7.12.2019
beta-xilanaza Preparat de endo-1,4-beta-xilanaza ingrisat .adit.ivvului si a preamesteculuit se
EC 3.2.1.8 . . . indici temperatura de depozitare,
produsd de Aspergillus niger (CBS . e
- L durata de conservare si stabilitatea la
109.713) cu o activitate minima de: granulare ’
5 <olids: 1
forma solida: 5 600 TXU (')g . Doza recomandatd pe kilogram de
forma lichidd: 5 600 TXU/ml furaj complet:
— pui pentru ingrasat: 560-800 TXU;
Caracterizarea substantei active: Rate 560 TXU — rate: 560-800 TXU.

Endo-1,4-beta-xilanazd produsd de
Aspergillus niger (CBS 109.713)

Metoda de analizd ()

Metodd vascozimetricd bazatd pe
reducerea vascozitdtii produse de
actiunea endo-1,4-beta-xilanazei
asupra substratului cu coninut de
xilan (arabinoxilan din grau) la pH 3,5
si la 55°C

. Se utilizeazd in hrana pentru animale

bogatd in polizaharide neamilacee (in
special beta-glucani §i arabinoxilani),
de exemplu, care contine mai mult
de 40 % grau.

(") 1 TXU este cantitatea de enzimd care elibereazd 5 micromoli de zaharuri reductoare (mdsurati in echivalenti xilozd) pe minut din arabinoxilan in grau, la pH 3,5 si 55 °C.
(*) Detalii privind metodele de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului comunitar de referingd: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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