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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/429 AL COMISIEI
din 10 martie 2017

privind autorizarea unui preparat de endo-1,3(4)-beta-glucanazi produsi de Aspergillus aculeatinus

(clasificat anterior ca Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanazi produsi de

Trichoderma reesei (clasificat anterior ca Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilazi

produsi de Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) si endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Trichoderma

viridle (NIBH FERM BP4842) ca aditiv furajer pentru toate speciile aviare, de modificare

a Regulamentelor (CE) nr. 358/2005 si (CE) nr. 1284/2006 si de abrogare a Regulamentului (UE)
nr. 516/2010 (titularul autorizatiei: Kemin Europa NV)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n 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 utilizdrii in hrana animalelor si
stabileste motivele si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv
prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Preparatul de endo-1,3(4)-beta-glucanazd produsd de Aspergillus aculeatinus (clasificat anterior ca Aspergillus
aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanazid produsd de Trichoderma reesei (clasificat anterior ca Trichoderma
longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilazd produsd de Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) si endo-1,4-beta-
xilanaza produsd de Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) a fost autorizat pe termen nelimitat in conformitate
cu Directiva 70/524/CEE ca aditiv furajer pentru puii pentru ingrdsare prin Regulamentul (CE) nr. 358/2005 al
Comisiei (%), pentru curcanii pentru ingrisare prin Regulamentul (CE) nr. 1284/2006 al Comisiei () si pentru
gdinile oudtoare prin Regulamentul (UE) nr. 516/2010 al Comisiei (°). Preparatul respectiv a fost ulterior inscris in
Registrul 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 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
respectivul regulament, s-a depus o cerere pentru reevaluarea preparatului de endo-1,3(4)-beta-glucanazi produsi
de Aspergillus aculeatinus (clasificat anterior ca Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanazi produsi
de Trichoderma reesei (clasificat anterior ca Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilazd produsd de
Bacillus  amyloliquefaciens (DSM 9553) si endo-1,4-beta-xilanazd produsi de Trichoderma viride (NIBH FERM
BP4842) ca aditiv furajer pentru pui pentru ingrisare, curcani pentru ingrisare si gdini oudtoare si, in
conformitate cu articolul 7 din regulamentul mentionat, in vederea unei noi autorizdri ca aditiv furajer pentru
toate speciile aviare. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria de aditivi ,aditivi
zootehnici”. Cererea a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  In avizul siu din 9 septembrie 2015 (¢), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”)
a concluzionat 3, in conditiile propuse de utilizare, aditivul nu are efecte adverse asupra sinitdtii animalelor,
asupra sandtdtii umane sau asupra mediului. Autoritatea a mai concluzionat ci utilizarea preparatului are
potentialul de a fi eficace in ceea ce priveste imbundtitirea parametrilor zootehnici la puii pentru ingrisare, la

(") JOL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (O L 270, 14.12.1970, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 358/2005 al Comisiei din 2 martie 2005 privind autorizarea fard limitd de timp a anumitor aditivi §i autorizarea
unor noi utilizari in hrana animalelor ale unor aditivi deja autorizati JO L 57, 3.3.2005, p. 3).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1284/2006 al Comisiei din 29 august 2006 privind autorizarea permanentd a anumitor aditivi din hrana
animalelor (JO L 235, 30.8.2006, p. 3).

(®) Regulamentul (UE) nr. 516/2010 al Comisiei din 15 iunie 2010 privind autorizarea permanentd a unui aditiv din hrana animalelor
(JOL150,16.6.2010, p. 46).

(°) EFSA Journal 2015;13(9):4235.
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curcanii pentru ingrisare si la gdinile oudtoare. S-a considerat ci aceste concluzii pot fi extinse la puicutele pentru
ouat si la curcanii crescuti pentru reproductie. Totodatd, autoritatea a considerat cd modul de actiune al
enzimelor prezente in aditiv poate fi considerat similar in cazul tuturor speciilor de pasiri de curte, asadar
concluziile privind eficacitatea la speciile majore de pdsdri de curte pot fi extrapolate la speciile minore de pasiri
de curte si la pasdrile ornamentale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivului in
hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea preparatului de endo-1,3(4)-beta-glucanazd produsi de Aspergillus aculeatinus (clasificat anterior ca
Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanazi produsd de Trichoderma reesei (clasificat anterior ca
Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilazd produsd de Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) si
endol,4-beta-xilanazid produsd de Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) aratd cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului
respectiv ar trebui autorizatd, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

Prin urmare, Regulamentele (CE) nr. 358/2005 si (CE) nr. 1284/2006 ar trebui modificate in consecinti.
Regulamentul (UE) nr. 516/2010 ar trebui abrogat.

Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de autorizare, este
rezonabil si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor interesate s se pregdteascd pentru
a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Preparatul indicat in anexd, apartinind categoriei de aditivi ,aditivi zootehnici” si grupului functional ,promotori de
digestibilitate”, se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile previzute in anexa.

Articolul 2

Modificiri aduse Regulamentului (CE) nr. 358/2005

In anexa I la Regulamentul (CE) nr. 358/2005, rubrica E1621 referitoare la endo-1,3(4)-beta-glucanazi EC 3.2.1.6, endo-
1,4-beta-glucanazd EC 3.2.1.4, alfa-amilazd EC 3.2.1.1 si endo-1,4-beta-xilanazd EC 3.2.1.8 se elimina.

Articolul 3

Modificiri aduse Regulamentului (CE) nr. 1284/2006

Regulamentul (CE) nr. 1284/2006 se modificd dupd cum urmeazi:

1. Articolul 2 se elimini.

2. Anexa II se elimina.
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Articolul 4
Abrogare

Regulamentul (UE) nr. 516/2010 se abroga.

Articolul 5
Masuri tranzitorii

Preparatul specificat in anexd si hrana pentru animale care contine acest preparat, care sunt produse si etichetate nainte
de 30 septembrie 2017 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 31 martie 2017, pot continua si fie introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 6
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii 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, 10 martie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Conti-
< Continutul minim nutul
Numdrul Numele . X -
S . - s . Specia sau A maxim Starsitul
de identi- detindto- Aditiv Compozitia, formula chimicd, descrierea, catesoria de Varsta Alte dispogzitii erioadei de
ficare al | rului autori- metoda de analizd 8 l maxima itati de activitate/ke de furai pozt p X
aditivalui Jatiel animale Unitdti de activitate/ g de furaj autorizare
’ complet cu un continut de
umiditate de 12 %
Categoria: aditivi zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a1621i | Kemin Endo-1,3(4)-beta-glu- | Compozifia aditivului Toate spe- — Endo-1,3(4)- — 1. A se mentiona conditiile | 31 martie
Europa NV | canazd EC 3.2.1.6 ciile aviare beta-glucanazd de depozitare si stabili- 2027
q betaol Preparat de: tatea la granulare in in-
Endo-1,4-beta-gluca- 500 U structiunile de utilizare
nazd EC 3.2.1.4 _ end9-1,3(4)—bet.a-glucanaz§ pro- a aditivului si a preames-
dusd de Aspergillus aculeatinus (cla- Endo-1 4-beta- tecului
Alfa-amilaza EC sificat anterior ca Aspergillus acu- glu canazi '
3.2.1.1 leatus) (CBS 589.94); . Pentru utilizatorii aditi-
15 500 U vului si ai preamestecu-

Endo-1,4-beta-xila-
nazda EC 3.2.1.8

— endo-1,4-beta-glucanazd produsi
de Trichoderma reesei (clasificat an-
terior ca Trichoderma longibrachia-
tum) (CBS 592.94);

— alfa-amilazd produsd de Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553);

— endo-1,4-beta-xilanazd  produsi
de Trichoderma viride (NIBH FERM
BP4842) cu o activitate minima
de:

— endo-1,3(4)-beta-glucanazi:
10 000 U ()/g;

— endo-1,4-beta-glucanazi:
310 000 U ()/g;

— alfa-amilaza: 400 U 3)/g;

— endo-1,4-beta-xilanazi:
210 000 U (/g

Stare lichida

Alfa-amilaza
20U

Endo-1,4-beta-
xilanazd

10 500 U

rilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru ani-
male stabilesc proceduri
operationale si mdsuri
organizatorice  pentru
a contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarea acestora.
In cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la mi-
nimum prin astfel de
proceduri si masuri, adi-
tivul si preamestecurile
se utilizeazd cu echipa-
mente de protectie indi-
viduald, inclusiv cu echi-
pamente de protectie
respiratorie.
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
detindto-
rului autori-
zatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda de analizi

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul minim

Conti-
nutul
maxim

Unitdti de activitate/kg de furaj

complet cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Caracterizarea substantei active

— endo-1,3(4)-beta-glucanazd  pro-
dusi de Aspergillus aculeatinus
(CBS 589.94);

— endo-1,4-beta-glucanazd produsi
de  Trichoderma  reesei  (CBS
592.94);

— alfa-amilazd produsd de Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553);

— endo-1,4-beta-xilanazd  produsi
de Trichoderma viride (NIBH FERM
BP4842).

Metoda de analizd (°)

Pentru determinarea in aditivii fura-
jeri a:

— endo-1,3(4)-beta-glucanazei  in
aditivul furajer: metoda colorime-
trici bazatd pe hidroliza enzima-
tici a glucanazei pe substratul
beta-glucan din orz la un pH de
7,5 sila 30 °G;

— endo-1,4-beta-glucanazei in aditi-
vul furajer: metoda colorimetricd
bazatd pe hidroliza enzimaticd
a celulazei pe carboxilmetilcelu-
lozd la un pH de 4,8 si la 50 °C;

suadoing nuniun [e [eRYQ [Aeun( 8/99 1
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
detindto-
rului autori-
zatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda de analizi

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul minim

Conti-
nutul
maxim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

— alfa-amilazei in aditivul furajer:
metoda colorimetrici bazati pe
formarea unor fragmente colorate
solubile in apd produse prin ac-
tiunea amilazei pe substraturi de
polimer amilaceu legat colateral
cu azurind, la un pH de 7,5 si la
37 °C;

— endo-1,4-beta-xilanazei in aditivul
furajer: metoda colorimetricd ba-
zatd pe hidroliza enzimatici a xila-
nazei pe substratul de xilan de
lemn de mesteacdn la un pH de
5,3 si la 50 °C.

Pentru determinarea in preamestecuri
si furaje a:

— endo-1,3(4)-beta-glucanazei: me-
toda de testare pe placd bazatd pe
difuzia glucanazei si pe decolora-
rea ulterioard a mediului agar
rosu in urma hidrolizei beta-glu-
canului;

— endo-1,4-beta-glucanazei: metoda
colorimetricd bazatd pe cuantifi-
carea fragmentelor de colorant so-
lubile in apd produse prin actiu-
nea celulazei pe substrat de HE-
celulosd insolubild in apd legatd
colateral cu azuring;

L10TETT
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Conti-
“ Continutul minim nutul
Numdrul Numele . ; . .
R . . s . Specia sau A maxim Starsitul
de identi- detindto- .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, . Varsta . e B
: : . Aditiv ’ s categoria de S Alte dispozitii perioadei de
ficare al | rului autori- metoda de analizi > maxima s . . ’ .
o - animale Unitdti de activitate/kg de furaj autorizare
aditivului zatiei ’

complet cu un continut de
umiditate de 12 %

— alfa-amilazei: metoda colorime-
trici bazatd pe formarea unor
fragmente albastre solubile in apd
produse prin actiunea amilazei pe
substraturi de polimer amilaceu
albastru insolubil legat colateral
cu azurind;

— endo-1,4-beta-xilanazei: metoda
colorimetricd bazatd pe cuantifi-
carea unor fragmente colorate so-
lubile in apd produse prin actiu-
nea xilanazei pe arabinoxilan din
griu legat colateral cu azurind.

U reprezintd cantitatea de enzimd care elibereazd 0,0056 micromoli de zaharuri reducdtoare (masurate in echivalenti glucozd) pe minut din beta-glucan de orz, la un pH de 7,5 si la 30 °C.
U reprezintd cantitatea de enzimi care elibereazd 0,0056 micromoli de zaharuri reducitoare (mdsurate in echivalenti glucozi) pe minut din carboximetilcelulozd, la un pH de 4,8 sila 50 °C.
U reprezintd cantitatea de enzimd care elibereazd 1 micromol de glucoza pe minut dintr-un polimer amilaceu legat transversal, la un pH de 7,5 sila 37 °C.

U este cantitatea de enzimd care elibereazd 0,0067 micromoli de zaharuri reducitoare (masurate in echivalenti xilozd) pe minut din xilan de lemn de mesteacin, la un pH de 5,3 si la 50 °C.
Detalii ale metodelor de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresa a laboratorului de referinga: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2017/429 AL COMISIEI din 10 martie 2017 privind autorizarea unui preparat de endo-1,3(4)-beta-glucanază produsă de Aspergillus aculeatinus (clasificat anterior ca Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanază produsă de Trichoderma reesei (clasificat anterior ca Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilază produsă de Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) și endo-1,4-beta-xilanază produsă de Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) ca aditiv furajer pentru toate speciile aviare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 358/2005 și (CE) nr. 1284/2006 și de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 516/2010 (titularul autorizației: Kemin Europa NV) (Text cu relevanță pentru SEE) 

