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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/1324 AL COMISIEI
din 5 august 2019

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Bacillus subtilis LMG

S-27588 ca aditiv furajer pentru pui pentru ingrisare sau puicute oudtoare, curcani pentru

ingrisare sau de reproductie, specii minore de pisiri de curte pentru ingrisare, oudtoare sau de

reproductie, purcei intircati, porci pentru ingrisare si specii minore de porcine (titularul
autorizatiei: Puratos)

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

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 utilizirii 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, s-au depus cereri pentru autorizarea unui
preparat de endo-1,4-beta-xilanaza produsd de Bacillus subtilis (LMG S-27588). Cererile in cauzd au fost insotite
de detaliile si documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

(3)  Cererile privesc autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsd de Bacillus subtilis LMG S-27588 ca
aditiv furajer pentru pui pentru ingrisare sau puicute oudtoare, curcani pentru ingrisare sau de reproductie,
specii minore de pdsdri de curte pentru ingrisare, oudtoare sau de reproductie, purcei intdrcati, porci pentru
ingrdsare si specii minore de porcine, care urmeazd si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizele sale din 6 iulie 2017 (3 si 23 ianuarie 2019 () ¢4, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de endo-
1,4-beta-xilanazd produsd de Bacillus subtilis LMG S-27588 nu are efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor,
a sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. De asemenea, autoritatea a concluzionat ci aditivul este
considerat ca fiind un potential sensibilizant pentru ciile respiratorii si cd nu s-a putut trage nicio concluzie in
legiturd cu potentialul de sensibilizare a pielii de citre aditivul in cauzd. Prin urmare, Comisia considerd cd ar
trebui luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtitii umane, in special in
ceea ce priveste utilizatorii aditivului. De asemenea, autoritatea a concluzionat ci aditivul a ardtat imbundtatiri ale
performantelor zootehnice la puii pentru ingrisare, curcanii pentru ingrisare sau de reproductie, purceii intdrcati
si porcii pentru ingrdsare. Autoritatea a considerat cd aceste concluzii pot fi extrapolate la puicutele oudtoare, la
speciile minore de pasiri de curte aflate in crestere si la speciile minore de porcine intircate §i pentru ingrisare.
Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In
plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda analiticd a aditivului furajer in hrana pentru animale, transmis
de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Bacillus subtilis LMG S-27588 aratd cd sunt
indeplinite conditiile de autorizare prevdzute 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.

(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,
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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, astfel cum se prevede in anexa.

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, 5 august 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul | Continutul
Numdrul Numele nim maxim .
de identi- | titularului Compozitia, formula chimicd Specia sau categoria de Varsta o - Sfarsitul
- . Aditivul S O - S Unitati de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
ficare al autoriza- descrierea, metoda analiticd animale maxima furai :
PSP . uraj complet cu un autorizare
aditivului tiei . T
’ continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionalid: promotori de digestibilitate.
4a30 | Puratos | Endo-1,4- Compozitia aditivului Pui pentru ingrisare — 100 — 1. A se mentiona conditiile de | 26 august
beta-xilanazad Preparat de endo-1,4-beta-xilanaza | S8 Puicute oudtoare ADXU depozitare si s.ta?lllFatea la 2029
EC 3.2.1.8 tratament termic in instruc-

produsd de Bacillus subtilis LMG S-
27588 cu o activitate minimd de:
500 ADXU (1)/g

Sub formd solidi si lichidd
Caracterizarea substantei active

Endo-1,4-beta-xilanazd produsd de
Bacillus subtilis LMG S-27588

Metoda analiticd (%)

Pentru  cuantificarea  activitatii
endo-1,4-beta-xilanazei in aditivul
furajer:

— metoda colorimetrici de misu-
rare a zaharurilor reducitoare
eliberate prin actiunea endo-
1,4-beta-xilanazei pe substrat
de xilan din lemn de fag in pre-
zenta acidului 3,5-dinitrosalici-
lic (DNS).

Pentru  cuantificarea  activitatii
endo-1,4-beta-xilanazei in preames-
tecuri si furaje:

— metoda colorimetrici de maisu-
rare a colorantului hidrosolubil
eliberat prin actiunea endo-1,4-
beta-xilanazei din substraturi de
arabinoxilan legat colateral cu
azurina.

Curcani pentru
ingrdsare sau de
reproductie

Specii minore de
pasdri de curte
pentru ingrdsare,
oudtoare sau de
reproductie

Purcei intdrcati
Porci pentru
ingrasare

Specii minore de
porcine pentru
ingrdsare

tiunile de utilizare a aditivu-
lui §i a preamestecurilor.

2. Pentru utilizatorii aditivului
si al preamestecurilor, ope-
ratorii din sectorul hranei
pentru animale stabilesc
proceduri operationale i
madsuri 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 masuri, aditivul
si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipament de
protectie individuald, inclu-
siv cu echipamente de pro-
tectie respiratorie si cuta-
natd.

(') O ADXU este cantitatea de enzimd care elibereazd un micromol de zaharuri reducitoare (masurate in echivalenti xilozd) pe minut, pornind de la xilan din lemn de fag, la pH 6,0 si la 70 °C.
(3 Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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