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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 1068/2011 AL COMISIEI
din 21 octombrie 2011

privind autorizarea unui preparat enzimatic de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Aspergillus niger

(CBS 109 713) si de endo-1,4-beta-glucanazi produsi de Aspergillus niger (DSM 18404) ca aditiv

furajer pentru puicutele pentru ouat, curcanii pentru reproductie, curcanii crescuti pentru

reproductie, alte specii aviare minore (altele decit ratele pentru ingrisat) si pasirile ornamentale
(titularul autorizatiei BASF SE)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:
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Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizdrii aditivilor destinati hranei animalelor si prezintd
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de
autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a prepa-
ratului enzimatic de endo-1,4-beta-xilanazd produsd de
Aspergillus niger (CBS 109 713) si de endo-1,4-beta-
glucanazd produsi de Aspergillus niger (DSM 18404).
Cererea a fost insotitd de informatiile si documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea preparatului enzimatic de
endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Aspergillus niger (CBS
109 713) si de endo-1,4-beta-glucanazd produsi de
Aspergillus niger (DSM 18404) ca aditiv furajer pentru
puicutele pentru ouat, curcanii pentru reproductie,
curcanii crescuti pentru reproductie, alte specii aviare
minore (altele dect ragele pentru ingrisat) si pasirile
ornamentale, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi
zootehnici”.

Utilizarea acestui preparat a fost autorizatd pentru zece
ani prin Regulamentul (CE) nr. 271/2009 al Comisiei (?)
la puii de gdind pentru ingrisat, curcanii pentru ingrisat,
gdinile oudtoare, ratele pentru ingrdsat si purceii intdrcati.

Au fost prezentate noi date in sprijinul cererii pentru
autorizarea preparatului enzimatic de endo-1,4-beta-
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xilanaza produsd de Aspergillus niger (CBS 109 713) si de
endo-1,4-beta-glucanazd produsd de Aspergillus niger
(DSM  18404) pentru puicutele pentru ouat, curcanii
pentru reproductie, curcanii crescuti pentru reproductie,
alte specii aviare minore (altele decit ratele pentru
ingrdsat) si pasirile ornamentale. Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat in avizul siu din data de
11 mai 2011 () ¢, in conditiile de utilizare propuse,
preparatul enzimatic de endo-1,4-beta-xilanazd produsid
de Aspergillus niger (CBS 109 713) si de endo-1,4-beta-
glucanazd produsi de Aspergillus niger (DSM 18404)
pentru puicutele pentru ouat, curcanii pentru reproductie,
curcanii crescuti pentru reproductie, alte specii aviare
minore (altele decdt ratele pentru ingrisat) si pasdrile
ornamentale nu are un efect nociv asupra sindtdtii
animale, a sdndtdtii umane sau asupra mediului §i cd
utilizarea  preparatului respectiv.  poate imbundtati
performantele zootehnice ale speciilor tintd. Autoritatea
nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de moni-
torizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de
asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivului
furajer in hrana animalelor, prezentat de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea preparatului enzimatic de endo-1,4-beta-
xilanazd produsd de Aspergillus niger (CBS 109 713) si
de endo-1,4-beta-glucanazd produsd de Aspergillus niger
(DSM 18404) aratd cd sunt indeplinite conditiile de auto-
rizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestui preparat
ar trebui sd fie autorizatd, astfel cum este specificat in
anexa la prezentul regulament.

Misurile previzute 1in prezentul
conforme cu avizul Comitetului
lantul alimentar si sdndtatea animald,

regulament  sunt
permanent pentru

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi
zootehnici” si grupului functional ,promotori de digestibilitate”,
este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile
prevazute in anexa respectivd.

() EFSA Journal 2011;9(5):2172.
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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, 21 octombrie 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continut Continut
< . minim maxim
-Num‘ar de N umeleA - Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda de Spec1a-sau Varstd S Sfarsitul perioadei
identificare titularului Aditiv iz categoria de S s L ) Alte dispozitii ) .
al aditivului | autorizatiei analiza animale maxima | Unitdti de activitate/kg de furaj e autorizare
’ complet cu un continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate.
4a7 BASF SE Endo-1,4-beta- | Compozitia aditivului Specii de — 280 TXU — 1. A se mentiona temperatura de 11.11.2021
p p { p
xilanazd Preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de pasdri de 125 TGU depozitare, durata de conservare
EC 3.2.1.8 Aspergillus niger (CBS 109 713) si de endo-1,4- | curte minore si stab'ilita.tea la grapglare in
beta-glucanazd produsi de Aspergillus niger (DSM pentru 1ns't1'”ucgn%n1.le de utlhzare: a
Endo-1,4-beta- | 18404) avand o activitate minimi de: Ingragat aditivului i a preamestecului.
3 Itele decat
glucanaza forma solidi (altele deca . Doze recomandate per kilogram
ratele pentru de furai lete:
EC 3.2.1.4 5600 TXU (1) si 2 500 TGU (3/g ingrisat) si ¢ furaje complete:
forma lichidi pasdri orna- — specii de pisdri de curte
' mentale minore pentru ingrisat (altele
5600 TXU si 2 500 TGUJg decat ratele) si pdsiri orna-
Caracterizarea substantei active Puicute 560 TXU ?;?t%lé:UZSO-SAtO TXU[125-
endo-1,4-beta-xilanazd produsd de Aspergillus pentru ouat, 250 TGU '
niger (CBS 109 713) curcant — puicufe pentru ouat, curcani
i . 5 ) pentru pentru reproductie, curcani
si endo-1,4-beta-glucanaza produsd de Aspergillus reproducgle, crescuti pentru reproductie si
niger (DSM 18404) curcant toate speciile aviare minore
crescufl . 560-840
Met oy pentru ouat:
doda de “”_“?‘Z“ C) o pentru TXU/250-375 TGU;
Pentru cuantificarea activitdtii endo-1,4-beta- reproductie
xilanazei: si toate . Pentru sigurantd: in timpul mani-
o ) . . speciile puldrii, utilizatorii trebuie si
rrletodail vascozimetricd baz.ata pe reducerea aviare poarte echipamente de protectie
vascozittii produse de actiunea endo-1,4-beta- minore respiratorie, ochelari de protectie

xilanazei asupra substratului cu continut de xilan
(arabinoxilan din grau) la pH 3,5 si la 55 °C.

Pentru cuantificarea activitdtii endo-1,4-beta-
glucanazei:

metodd vascozimetricd bazatd pe reducerea
vascozititii produse de actiunea endo-1,4-beta-
glucanazei asupra substratului cu continut de
glucan (betaglucan din orz) la pH 3,5 si la 40 °C.

pentru ouat

si minusi de protectie.

(") 1 TXU este cantitatea de enzimd care elibereazd 5 micromoli de zaharuri reductoare (mdsurati in echivalenti xilozd) pe minut din arabinoxilan din grau, la pH 3,5 si 55 °C.

(3 1 TGU este cantitatea de enzimd care elibereazd 1 micromol de zaharuri reductoare (mdsurati in echivalenti glucozd) pe minut din beta-glucan din orz, la pH 3,5 si 40 °C.

(*) Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmditoarea adresd a laboratorului de referintd: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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