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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 1090 AL COMISIEI
din 31 iulie 2018

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi si endo-1,3(4)-beta-glucanazi produs

de Komagataella pastoris (CBS 25376) si Komagataella pastoris (CBS 26469) ca aditiv destinat hranei

puilor pentru ingrisare, a puicutelor crescute pentru ouat, a curcanilor pentru ingrisare, a tuturor

speciilor avicole crescute pentru ouat sau pentru reproducere, a purceilor intircati si a speciilor
porcine minore (intdrcate) (titularul autorizatiei: Kaesler Nutrition GmbH)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind 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, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a fost depusi o cerere de autorizare a unui
preparat de endo-1,4-beta-xilanazd si endo-1,3(4)-beta-glucanazi produs de Komagataella pastoris (CBS 25376) si
Komagataella pastoris (CBS 26469). Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Autorizarea se referd la un preparat de endo-1,4-beta-xilanazd si endo-1,3(4)-beta-glucanazd produs de
Komagataella pastoris (CBS 25376) si Komagataella pastoris (CBS 26469) ca aditiv destinat hranei puilor pentru
ingrisare, a puicutelor crescute pentru ouat, a curcanilor pentru ingrisare, a tuturor speciilor avicole crescute
pentru ouat sau pentru reproducere, a purceilor intdrcati si a tuturor speciilor porcine (intircate), urmand a fi
clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul sdu din 30 noiembrie 2017 (%) cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza si
endo-1,3(4)-beta-glucanazid produs de Komagataella pastoris (CBS 25376) si Komagataella pastoris (CBS 26469) nu
are efecte adverse asupra sindtdtii animale, asupra sdndtitii oamenilor sau asupra mediului. S-a concluzionat cid
aditivul are potentialul de a imbundtati parametrii zootehnici la puii pentru ingrisare, la curcanii pentru ingrisare
si la purceii intdrcati. Aceastd concluzie poate fi extinsd la puicutele crescute pentru ouat si la curcanii crescuti
pentru reproductie. De asemenea, autoritatea a concluzionat cd efectele aditivului asupra curcanilor pentru
ingrdsare si a purceilor intdrcati pot fi extrapolate, respectiv, la toate speciile avicole crescute pentru ouat precum
si la purceii intdrcati din toate speciile porcine. Autoritatea nu a considerat necesard prevederea unor 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 referint infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanazi si endo-1,3(4)-beta-glucanazd produs de Komagataella pastoris
(CBS 25376) si Komagataella pastoris (CBS 26469) aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, ar trebui autorizati utilizarea preparatului
respectiv, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(¥) EFSA Journal 2017;15(12):5097.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul indicat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile previzute in anexa respectivi.

Articolul 2

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, 31 iulie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim
Numérul de Numele Compozitia, formula chimicd, descrierea, Specia sau cate- Varsta Sfarsitul
identificare | titularului Aditiv pozIid, O ’ goria de e Unitdti de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
T o metoda analiticd . maximd . ’ .
al aditivului | autorizatiei animale furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionalid: promotori de digestibilitate
4a 28 Kaesl'er Endo-'1,4— ) Compozitia aditivului Pui pentru in- — 4 250 LXU — . A se mer.1;1onavcond'1;'1lle 21.8.2028
Nutrition | beta-xilanaza grisare de depozitare si stabilita-
GmbH EC d3'21'13'84 Preparat de endo-1,4-beta-xilanazi si 375 LGU Featla t;ata}}qer:it terr_rll}c n
bn 0'1’ (4)- endo-1,3(4)-beta-glucanazd produs de | p i iie cres- 1ns dr.u.c,ulm'le. ¢ utilizare
cta-gluca- Komagataella pastoris (CBS 25376) si ’ a aditivului §1 a preameste-
nazi . | | cute pentru curilor.
EC 3.2.1.6 Komagataella  pastoris  (CBS  26469) ouat
e avand o activitate minima de:
. Pentru utilizare in hra-
) - na purceilor intdrcati de
25 000 LXU (Y)/g si 2 200 LGU ()/g Curcani pen- 1 400 LXU pand la 35 kg greutate
tru ingrasare corporald.
Formd solidd si lichida. 120 LGU
Toate speciile . Pentru utilizatorii aditivu-
Caracterizarea substantei active avicole cres- lui si ai Prea;nestecurﬂor,
cute pentru operatorii din sectorul
ouat sau pen- hranei pentru animale
endo-1,4-beta-xilanazd si endo-1,3(4)- | tru reprodu- stabilesc proceduri opera-
beta-glucanazd produse de Komagataella | cere altele de- tionale si misuri organi-
pastoris (CBS 25376) si Komagataella | cat puicutele zatorice pentru a aborda
pastoris (CBS 26469) crescute pen- riscurile potentiale legate
tru ouat de utilizarea lor. In cazul
Metoda analitici (%) in care r.1sc1.1r11e respective
nu pot fi eliminate sau re-
Purcei 700 LXU duse la minimum prin
Determinarea xilanazei in aditive, prea- (intircati) astfel de proceduri si de
mesturi si furaje misuri, aditivul si prea-
60 LGU - = <
.. . mestecurile se utilizeaza
) . 5 Specii porcine and echi ¢ indi
— metoda colorimetrici bazatd pe minore purtand echipament indi-
cuantificarea unor fragmente colo- (intircate) vidual de protectie.
rate solubile in apd produse prin
actiunea endo-1,4-beta-xilanazei pe
arabinoxilan din griu incrucisat.
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Continutul | Continutul

minim maxim
Numirul de Numele Compozitia, formula chimicd, descrierea Specia sau cate- Varsta
identificare titularului Aditiv poziiia, e v ’ goria de S Unitdti de activitate/kg de Alte dispozitii
L . L metoda analiticd . maxima - ’
al aditivului | autorizatiei animale furaj complet cu un

continut de umiditate de
12 %

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Determinarea endo-1,3(4)-beta-glucana-
zei in aditive, preamestecuri si furaje:

— metoda colorimetrici bazatd pe
cuantificarea unor fragmente colo-
rate solubile in apd produse prin
actiunea endo-1,3(4)-beta-glucana-
zei pe arabinoxilan din grau incru-
cisat cu azurind.

(") 1 LXU reprezintd cantitatea de enzimi care elibereazd un micromol de zaharuri reducitoare (misurate in echivalenti xiloza) pe minut din xilanul de mesteacin, cu un pH de 5,5 si la 50 °C.
() 1 LGU reprezinti cantitatea de enzimd care elibereazd un micromol de zaharuri reducitoare (masurate in echivalenti glucozd) pe minut din glucanul de orz, cu un pH de 5,5 si la 50 °C.
() Detaliile metodelor analitice pot fi consultate la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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