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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 1566 AL COMISIEI
din 18 octombrie 2018

privind autorizarea preparatului de endo-1,3(4)-beta-glucanazi si endo-1,4-beta-xilanazi produse de

Aspergillus niger (NRRL 25541) si alfa-amilazi produsi de Aspergillus niger (ATCC66222) ca aditiv

furajer pentru purceii intircati si pentru speciile porcine minore (intircate) si de modificare
a Regulamentului (CE) nr. 1453/2004 (titularul autorizatiei: Andreés Pintaluba S.A.)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in 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, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  Preparatul de endo-1,3(4)-beta-glucanazd si endo-1,4-beta-xilanazd produse de Aspergillus niger (NRRL 25541) si
alfa-amilazd produsd de Aspergillus niger (ATCC66222) a fost autorizat in conformitate cu Directiva 70/524/CEE
fard limitd de timp ca aditiv furajer pentru purceii intdrcati prin Regulamentul (CE) nr. 1453/2004 al Comisiei (?).
Preparatul respectiv a fost ulterior inscris in Registrul aditivilor furajeri ca produs existent, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) litera (b) 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-glucanazd si
doplitkovéendo-1,4-beta-xilanazd produse de Aspergillus niger (NRRL 25541) si alfa-amilaza produsi de Aspergillus
niger (ATCC66222) ca aditiv furajer pentru purceii intircati si pentru speciile porcine minore (intdrcate).
Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv s fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”. Cererea respectivd a fost
insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizele sale din 8 octombrie 2013 (%), 16 mai 2017 (°) si 17 aprilie 2018 (°) ¢4, in conditiile de utilizare propuse,
preparatul de endo-1,3(4)-beta-glucanazi si endo-1,4-beta-xilanaza produse de Aspergillus niger (NRRL 25541) si
alfa-amilazd produsd de Aspergillus niger (ATCC66222) nu are efecte adverse asupra sdndtdtii animale, asupra
sandtitii oamenilor sau asupra mediului. De asemenea, autoritatea a concluzionat cd utilizarea preparatului are
potentialul de a imbundtdti greutatea corporald finald si indicele de conversie a hranei la purceii intircati si cd
aceeasi concluzie poate fi extrapolati la speciile porcine minore (intircate). Autoritatea nu considerd 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 referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de endo-1,3(4)-beta-glucanazi §i endo-1,4-beta-xilanazd produse de Aspergillus niger
(NRRL 25541) si alfa-amilazd produsd de Aspergillus niger (ATCC66222) aratd ci sunt indeplinite conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, ar trebui autorizatd
utilizarea preparatului respectiv, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(6)  In urma acorddrii autorizatiei pentru preparat, Regulamentul (CE) nr. 1453/2004 ar trebui si fie modificat in
consecintd.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

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

(*) Regulamentul (CE) nr. 1453/2004 al Comisiei din 16 august 2004 privind autorizarea permanentd a unor aditivi in hrana animalelor
(JOL269,17.8.2004, p. 3).

(*) EFSA Journal 2013; 11(10):3430.

() EESA Journal 2017; 15(6):4856.

(°) EFSA Journal 2018;1(5):5271.
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(7)  Intrucat niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de autorizare, este
adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate si se pregdteascd pentru
a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(8)  Masurile previzute 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, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile previzute in anexa.

Articolul 2
Modificiri aduse Regulamentului (CE) nr. 1453/2004

In anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1453/2004, rubrica E 1612 referitoare la preparatul de endo-1,3(4)-beta-glucanazd
si endo-1,4-beta-xilanazi si alfa-amilazi se elimina.

Articolul 3
Masuri tranzitorii

Preparatul specificat in anexa si hrana pentru animale care contine acest preparat, care sunt produse si etichetate inainte
de 8 mai 2019 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 8 noiembrie 2018, pot continua si fie introduse pe
piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4
Intrare in vigoare

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, 18 octombrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul Confi-
Numirul Numele Specia sau minim nutgl Sfarsitul
de identi- | titularului Aditi Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda pecta d Varsta maxim Alte dispozitii ioadei d
i | autoriza- itiv analitics categoriade | .o — — te dispozitii perioadei de
weare al - animale Unitdfi de activitate/kg de autorizare
aditivului fiel furaj complet cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a1612i | Andrés Endo-1,3(4)- Compozitia aditivului Purcei endo-1,3(4)- 1. A se mentiona conditiile de | 8 noiem-
Fs’lztaluba beta-glucanazi Preparatul de endo-1,3(4)-beta-glucanaza | Intdrcati Eztze;gluca- Elrealg)él;rtet esrl msitca];;h;altsiiuk brie 2028
o EC 3.2.1.6 si endo-1,4-beta-xilanaza produse de Asper- | Specii wunile de utili diti
Endo-1 4-beta- | gillus niger (NRRL 25541) si alfa-amilazd | porcine 450 U ?L,lm,e ¢ uttlizare afll tvu-
ilanaza produsd de Aspergillus niger (ATCC66222) | minore beta-xilanazi ul §1 a preamestecurilor.
avand o activitate minima de (intarcate) . Pentru utilizatorii aditivului
EC 3.2.1.8 ; 500U i ai i -
— Endo-1,3(4)-beta-glucanazi: 900 U (!)/g; st al Pregmestecunlor, ope-
Alfa-amilazi _ ) alfa-amilazi ratorii din sectorul hranei
EC 3211 — Endo-1,4-beta-xilanazd: 1 000 U (*)/g; 1 500U pentru animale stabilesc

— alfa-amilazi: 3 000 U (¥)/g;

Stare solidd

Caracterizarea substantei active

endo-1,3(4)-beta-glucanazd §i  endo-1,4-
beta-xilanazd produse de Aspergillus niger
(NRRL 25541) si alfa-amilazd produsd de
Aspergillus niger (ATCC66222)

Metode analitice (*)
Determinarea in aditivii furajeri a:

— endo-1,3(4)-beta-glucanazei: metoda co-
lorimetricd bazatd pe reactia enzimaticd
a glucanazei asupra substratului cu con-
tinut de betaglucan de orz in prezenta
acidului 3,5-dinitrosalicilic (DNS) la un
pH de 4,0 si la 30 °C;

— endo-1,4-f-xilanazd in aditivul furajer:
metodd colorimetricd bazatd pe reactia
enzimaticd a xilanazei asupra substratu-
lui de arabinoxilan de secard in prezenta
DNS, la un pH de 4,0 si la 30 °C;

proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pen-
tru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in
care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de
proceduri si de mdsuri, adi-
tivul §i preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
de protectie individuald, in-
clusiv cu echipamente de
protectie pentru piele, de
protectie pentru ochi si de
protectie respiratorie.

. Se utilizeazd la purceii in-

tdrcati cu greutate de pand
la aproximativ 35 kg
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Numdrul Numele

de identi- | titularului
ficare al autoriza-
aditivului tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimic, descrierea, metoda
analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
minim

Conti-
nutul
maxim

Unitati de activitate/kg de

furaj complet cu

un continut

de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

— alfa-amilazei: metoda colorimetricd ba-
zatd pe reactia enzimatici a amilazei
asupra substratului cu continut de ami-
don de grau in prezenta DNS la un pH
de 5,0 sila 30 °C.

Determinarea substantelor active in prea-
mestecuri si hrana pentru animale:

— metodd colorimetricd de mdsurare
a fragmentelor solubile depolimerizate
eliberate prin actiunea glucanazei asu-
pra azo-glucanului de orz;

— metoda colorimetricd de mdsurare
a fragmentelor solubile depolimerizate
eliberate prin actiunea endo-1,4-f-xila-
nazei asupra azo-xilanului;

— metodd colorimetricdi de mdisurare
a fragmentelor solubile depolimerizate
eliberate prin actiunea amilazei asupra
p-nitrofenilmaltoheptaozidei;

1
2

4

(") 1 U reprezintd cantitatea de enzimd care elibereazd 1 micromol de zaharuri reducitoare (masurate in echivalenti glucoza) pe minut din beta-glucan de orz, cu un pH de 4,0 si la 30 °C.

() 1 U reprezintd cantitatea de enzima care elibereazd 1 micromol de zaharuri reducitoare (mdsurate in echivalenti glucoza) pe minut din arabinoxilan din secard, cu un pH de 4,0 si la 30 °C.
(*) 1 U reprezintd cantitatea de enzimi care elibereazd 1 micromol de zaharuri reducitoare (mdsurate in echivalenti glucozd) pe minut din amidon de grau, cu un pH de 5,0 si la 30 °C.

(*) Detalii privind metodele de analizd sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referintd pentru aditivi furajeri: 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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