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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1110/2011 AL COMISIEI
din 3 noiembrie 2011

privind autorizarea unui preparat enzimatic de endo-1,4-beta-xilanazi produs de Trichoderma reesei
(CBS 114044) ca aditiv pentru hrana giinilor oudtoare, a speciilor de pasiri de curte minore si a
porcilor pentru ingrisat (titularul autorizatiei: Roal Oy)

(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:

)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizdrii aditivilor destinati hranei animalelor si prezintd
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de
autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare pentru
preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd  produs de
Trichoderma reesei (CBS 114044). Cererea a fost insotitd
de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea preparatului enzimatic de
endo-1,4-beta-xilanazd produs de Trichoderma reesei (CBS
114044) ca aditiv pentru hrana gdinilor oudtoare, a
speciilor de pdsiri de curte minore si a porcilor pentru
ingrisat, in vederea clasificirii in categoria aditivi
zootehnici”.

Utilizarea preparatului respectiv a fost autorizatd pe o
perioadd de zece ani pentru puii de gdind pentru
ingridsat, puicutele pentru ouat, curcanii pentru ingrisat,
curcanii crescuti pentru reproductie si purceii intircati,
prin Regulamentul (CE) nr. 902/2009 al Comisiei (2).

Au fost prezentate noi date in sprijinul cererii de auto-
rizare a preparatului enzimatic de endo-1,4-beta-xilanaza
produs de Trichoderma reesei (CBS 114044) pentru gdinile

L 268, 18.10.2003, p. 29.

L 256, 29.9.2009, p. 23.

oudtoare, speciile de pdsiri de curte minore si porcii
pentru ingrisat. In avizul siu din data de 14 iunie
2011 (*), Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (,Autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile
de utilizare propuse, endo-1,4-beta-xilanaza produsi de
Trichoderma reesei (CBS 114044) nu are un efect nociv
asupra sdndtdtii animale, asupra sdndtdtii umane sau
asupra mediului si cd utilizarea preparatului respectiv
poate imbundtdti productia de oud a gdinilor oudtoare
si cresterea altor specii de pdsdri de curte minore si a
porcilor pentru ingrisat. Autoritatea nu considerd cd sunt
necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard
introducerii pe piatd. Aceasta a verificat, de asemenea,
raportul privind metoda de analizd a aditivului furajer
in hrana animalelor, prezentat de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea endo-1,4-beta-xilanazei produse de Trichoderma
reesei (CBS 114044) aratd ci sunt indeplinite conditiile de
autorizare prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestui preparat
ar trebui s fie autorizatd, conform anexei la prezentul
regulament.

Misurile prevdzute 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 anexa respectivd.

Articolul 2

Prezentul regulamentul intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(%) EFSA Journal 2011;9(6):2277.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 3 noiembrie 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

Numdr de
identificare a
aditivului

Numele titularului
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

Categoria aditivilor zootehnici.

Grup functional: promotori de digestibilitate

4a8

Roal Oy

Endo-1,4-beta-xilanaza
EC 3.2.1.8

Compozifia aditivului

Preparat de endo-1,4-beta-xilanazi
produs de Trichoderma reesei (CBS
114044) avand o activitate
minima:

sub formi solidi, de 4 x 10°
BXU (1)/g

sub formi lichidi, de 4 x 10°
BXU/g

Caracterizarea substanfei active

endo-1,4-beta-xilanazd produsd de
Trichoderma reesei (CBS 114044)

Metoda de analizd (%)

Pentru aditiv §i preamestec: veri-
ficarea continutului de zahar
reducdtor pentru endo-1,4-beta-
xilanazd prin reactia colorimetricd
a reactivului acid dinitrosalicilic
asupra cantitdtii de zahdr reducitor
produse la pH 5,3 si 50 °C

Pentru furaje: metoda colorimetricd
masurdnd colorantul solubil in api
eliberat de enzima din substratul
de arabinoxilan din grau incrucisat
cu azurind

Specii de pasdri
de curte minore,
altele decat
pasarile
oudtoare

Gdini oudtoare
si pdsdri
oudtoare din
speciile de
pasdri de curte
minore

Porci pentru
ingrdsat

8 000 BXU —

24 000 BXU

24 000 BXU

1. A se mentiona
temperatura de
depozitare, durata de
conservare si stabi-
litatea la granulare in
instructiunile de
utilizare a aditivului
si a preamestecului.

2. Pentru sigurantd: in
timpul manipularii,
utilizatorii trebuie sd
poarte echipamente
de protectie respi-
ratorie, ochelari de
protectie si manusi
de protectie.

24 noiembrie 2021

(") BXU reprezintd cantitatea de enzima care elibereazd 1 nmol de zaharuri reducitoare (masuratd in echivalenti xilozd) pe secunda din xilanul de mesteacin, cu un pH de 5,3 si la 50 °C.
(?) Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmaitoarea adresd a laboratorului de referintd: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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