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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/1058 AL COMISIEI
din 10 aprilie 2024

privind reinnoirea autorizatiei unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Aspergillus oryzae
DSM 33700 ca aditiv in hrana pisirilor de curte pentru ingrisare, a purceilor intircati, a porcilor
pentru ingrdsare, a scroafelor care aldpteazi si a gdinilor oudtoare, privind modificarea conditiilor de
autorizare si autorizarea unor noi utilizari ale preparatului respectiv ca aditiv in hrana pasirilor
apartinind tuturor speciilor de pasiri de curte si a tuturor Suidae-lor (titularul autorizatiei: DSM
Nutritional Products Ltd, reprezentatd de DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) si privind abrogarea
Regulamentelor de punere in aplicare (UE) nr. 1206/2012, (UE) 2020/995 si (UE) 2020/1034

(Text cu relevantd 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) si articolul 13 alineatul (3),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare, de modificare si de reinnoire a unor astfel de autorizatii.

(2)  Un preparat de endo-1,4-beta-xilanazd produsi de Aspergillus oryzae DSM 26372 a fost autorizat pentru o perioadd
de 10 ani ca aditiv pentru hrana pasarilor de curte pentru ingrasare, purceii intdrcati si porcii pentru ingrdsare prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1206/2012 al Comisiei (), pentru scroafele care aldpteazd prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/995 al Comisiei (*) si pentru gdinile oudtoare prin Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2020/1034 al Comisiei (*).

(3)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de
reinnoire a autorizatiei preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsa de Aspergillus oryzae DSM 26372 ca aditiv in
hrana pésdrilor de curte pentru ingrisare, purceilor intircati, porcilor pentru ingrisare, scroafelor care aldpteaza si
giinilor oudtoare, solicitindu-se ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa
functionald ,promotori de digestibilitate”. In contextul cererii respective, titularul autorizatiei a propus, in plus,
modificarea conditiilor autorizatiei preparatului in cauzi, solicitind o modificare a tulpinii utilizate in productie, de
la Aspergillus oryzae DSM 26372 la Aspergillus oryzae DSM 33700, in conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Cererea a fost insotitd de informatiile i de documentele necesare in temeiul
articolului 14 alineatul (2) si de datele relevante in sprijinul cererii de modificare.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1206/2012 al Comisiei din 14 decembrie 2012 privind autorizarea unui preparat de
endo—1,4-beta-xilanaza produsa de Aspergillus oryzae (DSM 10287) ca aditiv furajer pentru hrana pasdrilor de curte pentru ingrisare, a
purceilor intarcati §i a porcilor pentru ingrdsare si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1332/2004 si (CE) nr. 2036/2005 (titularul
autorizatiei: DSM Nutritional Products) (JO L 347, 15.12.2012, p. 12, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/1206/0j).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/995 al Comisiei din 9 iulie 2020 privind autorizarea unui preparat de
endo-1,4-beta-xilanazd produsi de Aspergillus oryzae (DSM 26372) ca aditiv pentru hrana scroafelor care alipteazd (titularul
autorizatiei: DSM Nutritional Products Ltd, reprezentat de DSM Nutritional Products Sp. Z o.0) (JO L 221, 10.7.2020, p. 84, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/995/0j).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/1034 al Comisiei din 15 iulie 2020 privind autorizarea unui preparat de
endo-1,4-beta-xilanaza produsd de Aspergillus oryzae (DSM 26372) ca aditiv furajer pentru giinile oudtoare (titularul autorizatiei: DSM
Nutritional Products Ltd, reprezentat de DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0) (JO L 227, 16.7.2020, p. 34, ELL http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2020/1034/0j).
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(4)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a unor
noi utilizdri ale preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Aspergillus oryzae DSM 33700. Cererea vizeazd
autorizarea preparatului respectiv ca aditiv pentru hrana tuturor pasirilor apartinand speciilor de pasdri de curte si
a tuturor Suidae-lor, solicitdnd ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa
functionald ,promotori de digestibilitate”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Inavizul ei din 26 septembrie 2023 (°), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat ci preparatul de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Aspergillus oryzae DSM 33700
rimane sigur pentru pasdrile de curte pentru ingrisare, purceii intdrcati, porcii pentru ingrisare, scroafele care
alipteazd si gdinile oudtoare, pentru consumatori §i pentru mediu, in conditiile de utilizare autorizate in prezent. Ea
a mai concluzionat ci aditivul este sigur pentru toate pdsirile de curte si toate Suidae-le, pentru consumatori si
pentru mediu, in conditiile de utilizare recomandate. Autoritatea a afirmat, in plus, ¢ ambele forme ale aditivului
(lichida si solidd) nu au fost iritante pentru piele. Forma lichidd nu este iritantd pentru ochi. Totusi, nu se pot
formula concluzii cu privire la potentialul formei solide de a fi iritantd pentru ochi. Din cauza lipsei datelor
relevante, autoritatea nu a fost in mdsurd si concluzioneze cu privire la potentialul ambelor forme ale aditivului de a
fi sensibilizante pentru piele. Din cauza naturii proteinacee a substantei active (xilanazd), aditivul este considerat
sensibilizant pentru ciile respiratorii. In ceea ce priveste noile utiliziri propuse pentru speciile-tintd suplimentare,
autoritatea a concluzionat cd aditivul are potentialul de a fi eficace pentru toate speciile de pasiri de curte i pentru
toate Suidae-le in conditiile de utilizare propuse. Autoritatea a concluzionat, in plus, cd preparatul de
endo—1,4-beta-xilanaza produsd de Aspergillus oryzae DSM 33700 ramdine eficace pentru pasdrile de curte pentru
ingrdsare, purceil intdrcati, porcii pentru ingrisare, scroafele care aldpteazd si gdinile oudtoare. Autoritatea a
considerat ci nu este necesar sa se prevadd cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd.

(6)  Laboratorul de referinta infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 18312003 a considerat cd concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in cadrul evaludrii efectuate cu privire la metoda de analizd a endo-1,4-beta-xilanazei produse de
Aspergillus oryzae DSM 33700 ca aditiv pentru hrana animalelor in contextul autorizarii anterioare sunt valabile si
aplicabile in cazul cererii actuale. Prin urmare, in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 378/2005 al Comisiei (°), nu este necesar un raport de evaluare din partea laboratorului de referinta.

(7)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de endo-1,4-beta-xinalazd produsa de Aspergillus
oryzae DSM 33700 indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, autorizarea aditivului respectiv ar trebui reinnoitd pentru pésirile de curte pentru ingrisare, purceii
intdrcati, porcii pentru ingrisare, scroafele care aldpteaza si gdinile oudtoare si este necesar ca utilizarea preparatului
respectiv sd fie autorizatd pentru toate speciile de pasari de curte, altele decat pdsdrile de curte pentru ingrisare si
gdinile oudtoare, precum si pentru toate Suidae-le, altele decat purceii intdrcati, porcii pentru ingrisare si scroafele
care aldpteazd. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri de protectie adecvate pentru a preveni
efectele adverse asupra sdndtdtii utilizatorilor aditivului. Este necesar ca respectivele masuri de protectie sd nu
prejudicieze alte cerinte privind siguranta lucrdtorilor in temeiul legislatiei Uniunii.

(8)  Caurmare a reinnoirii autorizatiei preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsi de Aspergillus oryzae DSM 33700
ca aditiv in hrana pisdrilor de curte pentru ingrisare, a purceilor intircati, a porcilor pentru ingrisare, a scroafelor
care aldpteazd si a gdinilor oudtoare, este necesar ca Regulamentele de punere in aplicare (UE) nr. 1206/2012,
(UE) 2020/995 si (UE) 2020/1034 si fie abrogate.

(9)  Deoarece nu existd motive din sfera sigurantei care si impund aplicarea imediatd a modificrilor conditiilor de
autorizare a preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Aspergillus oryzae DSM 33700 pentru pdsdrile de
curte pentru ingrisare, purceil intdrcati, porcii pentru ingrasare, scroafele care aldpteazd si gdinile oudtoare, este
adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru ca partile interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile
cerinte care rezultd din reinnoirea autorizatiei.

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

() EFSA Journal 2023;21(10):8339.

(®) . Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/
0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Reinnoirea autorizatiei
Autorizatia preparatului specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de
digestibilitate”, se reinnoieste pentru pasdrile de curte pentru ingrisare, purceii intdrcati, porcii pentru ingrisare, scroafele
care aldpteazd si gdinile oudtoare, in conditiile mentionate in anexa respectiva.
Articolul 2
Autorizare

Preparatul specificat in anex3, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazd ca aditiv in hrana animalelor pentru toate pasarile apartinind speciilor de pasari de curte, altele decat pasarile
de curte pentru ingrasare si gdinile oudtoare, precum si pentru toate speciile de Suidae, altele decat purceii intarcati, porcii
pentru ingrisare si scroafele care alipteazd, in conditiile mentionate in anexa respectiva.

Articolul 3

Abrogiri
Regulamentele de punere in aplicare (UE) nr. 1206/2012, (UE) 2020/995 si (UE) 2020/1034 se abroga.

Articolul 4
Masuri tranzitorii

(1)  Preparatul specificat in anexd si preamestecurile care contin preparatul respectiv, care sunt destinate pasarilor de
curte pentru ingrisare, purceilor intdrcati, porcilor pentru ingrisare, scroafelor care aldpteazd si gdinilor oudtoare si care
sunt produse si etichetate inainte de 1 noiembrie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 1 mai 2024 pot fi
in continuare introduse pe piatd si utilizate pana la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinati pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor care contin preparatul specificat in
anexd, care sunt destinate pasdrilor de curte pentru ingrisare, purceilor intdrcati, porcilor pentru ingrdsare, scroafelor care
aldpteazd si gdinilor oudtoare si care sunt produse si etichetate inainte de 1 mai 2025 in conformitate cu normele
aplicabile nainte de 1 mai 2024 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 5
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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 aprilie 2024.
Pentru Comisie

Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j 3/5
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ANEXA

Numirul de Continut Continut
identificare Specie sau minim maxim Sfarsitul
al aditivului | Numele tlltul.ar.ultu Aditiv Compozitia, form&lla chi.rr?lcva, descrierea, categoric de Var.staw Unititi de activitate/kg de Alte dispozitii perlé)adel
[})fntru autorizatiel metoda analitica animale maxima hrani completé pentru e
. ra111al animale cu un continut de autorizare
amimateior umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a1607ii | DSM Nutritional | Endo-1,4-b- | Compozitia aditivului Toate speciile — 100 FXU — Ininstructiunile de uti- | 1 mai
Products Ltd, eta-xilanazd | Preparatde endo-1,4-beta-xilanazd (EC | de pasdri de lizare a aditivuluisia | 2034
reprezentatd de (EC 3.2.1.8) | 3.2.1.8) produsd de Aspergillus oryzae curte preamestecurilor, se
DSM Nutritional (DSM 33700) avand o activitate - indici conditiile de
Products Sp. z 0.0 minima de: Formd solidd: 1 000 Toate speciile 200 FXU depozitare si stabilita-
ucts Sp.z0.0. : P 5
de Suidae teala tratament termic.

FXU () /g
Formai lichidd: 650 FXU/ml

Caracterizarea substantei active
Endo-1,4-beta-xilanazd (EC 3.2.1.8)
produsd de Aspergillus oryzae (DSM
33700).

Metoda analiticd (%)

Pentru cuantificarea endo-1,4-beta-
xilanazei din aditivul pentru hrana
animalelor:

— metodd colorimetricd prin masu-
rarea compusului colorat produs
de acidul dinitro salicilic (DNSA) si
de grupdrile xilosilice eliberate
prin actiunea xilanazei asupra
arabinoxilanului.

Pentru utilizatorii adi-
tivului si ai preames-
tecurilor, operatorii
din sectorul hranei
pentru animale trebuie
sd stabileascd proce-
duri operationale si
mdsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale ca-
re rezultd din utilizarea
lor.

In cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul i preameste-
curile se utilizeazd
purtand echipament
individual de protectie,
inclusivechipament de
protectie oculard, res-
piratorie si cutanatd.

Od
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Pentru cuantificarea
endo—1,4-beta-xilanazei din preames-
tecuri si hrana combinati pentru ani-
male:

— metodd colorimetricd prin masu-
rarea colorantului solubil in apd
eliberat prin actiunea xilanazei din
azo-xilanul de tarate de oviz
marcat printr-un colorant.

()
0

() O unitate de xilanazi (FXU) este cantitatea de enzimi care elibereaza 7,8 micromoli de zaharuri reductoare (echivalenti xiloza) din azo-arabinoxilanul din grau per minut la pH 6,0 si 50 °C.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresa a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.

Y207+ 11 “10(

Oy
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