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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 527/2011 AL COMISIEI
din 30 mai 2011

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-f-xilanazid produsi de Trichoderma reesei MUCL

49755, de endo-1,3(4)-B-glucanazi produsi de

Trichoderma reesei MUCL 49754 si de

poligalacturonazi produsi de Aspergillus aculeatus CBS 589.94 ca aditiv furajer pentru purcei
intdrcati (titularul autorizatiei: Aveve NV)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii 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
utilizdrii aditivilor destinati hranei animalelor si prezintd
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii.

20 In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a unui
preparat de endo-1,4-f-xilanazd (EC 3.2.1.8) produsi de
Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-p-glucanazd
(EC 3.2.1.6) produsd de Trichoderma reesei MUCL 49754
si poligalacturonazd (EC 3.2.1.15) produsd de Aspergillus
oculeatus CBS 589.94, astfel cum se mentioneazd in
anexd. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile
si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul
(3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea preparatului mentionat in
anexd ca aditiv pentru hrana purceilor intdrcati, in
vederea clasificarii in categoria ,aditivi zootehnici”.

4 in avizele sale din 8 iulie 2009 (3) si 2 februarie 2011 (3),
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard

() JO L 268, 18.10.2003, p. 29.
(®) The EFSA Journal (2009) 1186, 1-17.
(®) The EFSA Journal, (2011); 9(2):2010.

(denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci
preparatul mentionat in anexd, in conditiile de utilizare
propuse, nu are efecte nocive asupra sdnatdtii animale, a
sdndtdtii umane sau asupra mediului si cd acest aditiv
poate determina mdrirea greutdtii corporale §i imbuna-
titirea indicelui de consum alimentar al speciilor vizate.
Autoritatea nu considerd necesard prevederea unor
cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii
pe piatd. Aceasta a verificat, de asemenea, raportul
privind metoda de analizd a aditivului furajer, prezentat
de laboratorul de referintd in materie de aditivi furajeri
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului mentionat in anexi arati cd sunt
indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, utilizarea acestui preparat ar trebui si fie
autorizatd, conform anexei la prezentul regulament.

(6)  Masurile previzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartindnd categoriei de aditivi
Laditivi zootehnici” si grupului functional ,promotori de diges-
tibilitate”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in
conditiile previzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 mai 2011.
Pentru Comisie

Pregedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continut minim | Continut maxim
Numdr de Numele . I ) < Specii sau . - . .
identificare al titularului Aditiv Compozifie, formula Chlm.lcfl » descriere, metoda categorii de Var's e Unitati de activitate/kg de furaj Alte dispozitii Starsitul pe.rloadel
PR o de analiza > maxima ’ > de autorizare
aditivului autorizatiei animale complet cu un continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate.
4a 14 Aveve NV Endo-1,4-B-xilanazd | Compoziia aditivului Purcei Endo-1,4-f- — . A se mentiona temperatura | 20 iunie 2021
EC 3.2.1.8 . . (intarcati) xilanaza: de depozitare, durata de
Endo-1.3(4 Preparat de ?ndo—l,4—[3.—x1lanaza (EC, 2140 XU conservare si stabilitatea la
1n o-1, S )-B- 3.2.1.8) produsi de Trichoderma reesef granulare in  instructiunile
% élc;anzaTaG (MUCL 49755), en@o—1,3(4.)—[5— glucanaza' Endo—1,3(42— de utilizare a aditivului si
2.1, (EC 3.2.1.6) prodgsa d§ Trichoderma reesei p-glucanaza: a preamestecului.
. < (MUCL 49754) si poligalacturonazi (EC 1230 BGU
Poligalacturonazi J . e
EC 32115 3.2.1.15) produsi de Aspergillus aculeatus Polival . Pentru purcei (intdrcati) de
(CBS 589.94) avand o activitate minima a: oligalactu- pand la 35 kg
ronaza: 46
formei solide: PGLU . Se utilizeazd in hrana
. . . combinatd pentru animale
Endo-1,4-B-xilanaza: 21 400 XU (')/g bogati in polizaharide
neamilacee.

Endo-1,3(4)-B-glucanazd: 12 300 BGU (})/g
Poligalacturonazd: 460 PGLU (3)/g

formei lichide:

Endo-1,4-B-xilanazd: 10 700 XUg
Endo-1,3(4)--glucanaza: 6 150 BGU/g
Poligalacturonazd: 230 PGLU/g.

Caracterizarea substangei active
Endo-1,4-B-xilanaza (EC 3.2.1.8)

produsd de Trichoderma reesei, endo-1,3(4)-
f-glucanaza (EC 3.2.1.6) produsd de
Trichoderma reesei si poligalacturonazd (EC
3.2.1.15) produsd de Aspergillus aculeatus

Metoda de analizd (*)

Caracterizarea substantei active in aditiv si
in hrana pentru animale:
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Numir de Numele
identificare al titularului
aditivului autorizatiei

Aditiv

Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda
de analizd

Specii sau
categorii de
animale

Varsta
maxima

Continut minim | Continut maxim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

— metoda colorimetrici mdsurand colo-
rantul solubil in apd eliberat prin
actiunea endo-1,4-p-xilanazei din sub-
stratul de arabinoxilan din griu
incrucisat cu colorant;

— metoda colorimetrici masurand colo-
rantul solubil in apd eliberat prin
actiunea endo-1,3(4)-f-glucanazei din
substratul de fP-glucan din orz
incrucisat cu colorant

— metoda  vascozimetrici bazatdi pe
reducerea  vascozititii produse de
actiunea  poligalacturonazei  asupra
substratului cu continut de pectind,
acid polimetilgalacturonic.

()1
(1
()1
() D

4

XU este cantitatea de enzimd care elibereazd 1 micromol de zaharuri reductoare (mdsurate in echivalenti xilozd) pe minut, pornind de la xilan de tirate de oviz, la 50 °C si la pH 4,8.
BGU este cantitatea de enzimd care elibereazd 1 micromol de zaharuri reductoare (masurate in echivalenti celobiozd) pe minut, pornind de la beta-glucan de orz, la pH 5,0 si la 50 °C.
PGLU este cantitatea de enzimd care elibereaza 1 micromol de zaharuri reductoare (mdsurate in echivalenti glucozd) pe minut, pornind de la acidul polimetilgalacturonic (substrat cu continut de pectind), la 35 °C si la pH 4.8.
etaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinta: http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs/EURL _feed_additives|Pages/index.aspx.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

