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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 1206/2012 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2012

privind autorizarea unui preparat de endo-1,4-beta-xilanazi produsi de Aspergillus oryzae (DSM

10287) ca aditiv furajer pentru hrana pisirilor de curte pentru ingrisare, a purceilor intircati si

a porcilor pentru ingrisare si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1332/2004 si (CE) nr.

2036/2005 (titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products)
(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA, @ In avizul siu din 12 iunie 2012 (), Autoritatea

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
aditivilor ~ destinati  hranei animalelor, precum i
motivele §i procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii. Articolul 10 din regulamentul mentionat anterior
prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul
Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

Un preparat de endo-1,4-beta-xilanazd (EC 3.2.1.8)
produsd de Aspergillus oryzae (DSM 10287) a fost
autorizat pe termen nelimitat in conformitate cu
Directiva 70/524/CEE ca aditiv furajer pentru utilizare
la pui pentru ingridsare, curcani pentru ingrisare si
purcei prin Regulamentul (CE) nr. 1332/2004 al Comi-
siei () si pentru o perioadd de patru ani pentru porcii
pentru ingrisare si rate prin Regulamentul (CE) nr.
2036/2005 al Comisiei (*). Preparatul a fost ulterior
inscris in registrul aditivilor furajeri ca produs existent,
in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7 din
regulamentul respectiv, a fost depusi o cerere de
reevaluare a preparatului respectiv de endo-1,4-beta-
xilanazd (EC 3.2.1.8) produsi de Aspergillus oryzae (DSM
10287) ca aditiv furajer pentru pui si curcani pentru
ingrasat, purcei intdrcati, porci pentru ingrasat si rate si,
in conformitate cu articolul 7 din regulamentul respectiv,
pentru o noud utilizare la toate speciile de pasiri de curte
pentru ingrdsare, cu solicitarea ca aditivul sa fie clasificat
in categoria ,aditivi zootehnici”. Cererea respectivd a fost
insotitd de informatiile si documentele necesare in
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.
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Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile
de utilizare propuse, preparatul de endo-1,4-beta-xilanaza
(EC 3.2.1.8) produsd de Aspergillus oryzae (DSM 10287)
nu are efecte adverse asupra sdndtdtii animale, a sdnatatii
umane sau asupra mediului si cd acesta are potentialul de
a afecta in mod favorabil performantele animalelor la
puii pentru ingrdsare, curcanii pentru ingrasare si ratele
pentru ingrasare. Aceastd concluzie poate fi extrapolatd la
toate speciile minore de pasiri de curte pentru ingrisare.
De asemenea, s-a concluzionat cd aditivul are potentialul
de a afecta in mod favorabil performantele animalelor la
purcei i porcii pentru ingridsat. Autoritatea nu considerd
necesard prevederea unor cerinte specifice de monito-
rizare ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea a veri-
ficat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a
aditivului in hrana animalelor, prezentat de laboratorul
de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003.

Evaluarea preparatului de endo-1,4-beta-xilanazd (EC
3.2.1.8) produsi de Aspergillus oryzae (DSM 10287)
aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului
respectiv ar trebui sd fie autorizatd, conform specifi-
catiilor din anexa la prezentul regulament.

In urma acordirii unei noi autorizatii in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003, Regulamentele (CE) nr.
1332/2004 si (CE) nr. 2036/2005 ar trebui sd fie modi-
ficate in consecintd.

Intrucat nu este necesard, din motive de siguranti, modi-
ficarea imediatd a conditiilor de autorizare, este necesar
sd se acorde o perioadd de tranzitie pentru a permite
partilor interesate si se pregiteascd pentru a indeplini
noile cerinte care decurg din autorizare.

Misurile prevdzute 1in prezentul
conforme cu avizul Comitetului
lantul alimentar si sindtatea animald,

regulament  sunt
permanent pentru

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

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 respectiva.

() EFSA Journal 2012; 10(7):2790.
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Articolul 2
Modificdri ale Regulamentului (CE) nr. 1332/2004

Regulamentul (CE) nr. 1332/2004 se modificd dupd cum
urmeaza:

1. Articolul 1 se inlocuieste cu urmitorul text:

LArticolul 1

Preparatul apartinand grupei «Enzime», astfel cum este
prevdzut in anexa II, se autorizeazd pe termen nelimitat ca
aditiv in hrana animalelor, in conformitate cu conditiile
stabilite in anexa respectiva.”

2. Anexa I se elimind.

Articolul 3
Modificdri ale Regulamentului (CE) nr. 2036/2005

In anexa IIl la Regulamentul (CE) nr. 20362005, se elimind
rubrica referitoare la nr. 5, endo-1,4-beta-xilanazd EC 3.2.1.8.

Articolul 4
Maisuri tranzitorii

Preparatul specificat in anexd si furajele care contin acest
preparat, care sunt produse si etichetate inainte de 4 iulie
2013, in conformitate cu normele aplicabile inainte de
4 ianuarie 2013, pot continua sd fie introduse pe piatd si
utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 5

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, 14 decembrie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continutul | Continutul
minim maxim
Numirul de . . - R . Specia sau 5 _ L
identificare al Numele t}tulg WIUI Aditiv Compozitia, formula ChlArr.uC,a' descrierea, metoda categoria de Var-stav Unitdti de activitate/kg de Alte dispozitii Sfarsitul p grloadel
e . autorizatiel analiticd i maxima . de autorizare
aditivului animale furaj complet cu un
continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivi zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate
4al1607 DSM  Nutritional | endo-1,4- Compozitia aditivului Pasiri  de — 100 FXU — . In instructiunile de utilizare a | 4 ianuarie 2023
Products beta-xilanaza curte aditivului §i a preamestecului se
Preparat de endo-1,4-beta-xilanazd Produsé d‘e pentru indici temperatura de depozitare,
EC 3.2.1.8 Aspergillus oryzae (DSM 10287) avand o acti- ingrisare durata de conservare si stabilitatea
vitate minima de: la granulare.
Formd solida: 1 000 FXU (')/g 1(’}11;561 0 200 FXU . Doza maximi recomandati pe
Intdrcatt kilogram de furaj complet pentru:
Formi lichids: 650 FXUJml ‘ 8 ) COMPIEL pentit:
Por? — pisdri de curte pentru ingrisare:
penfru 200 FXU
Caracterizarea substantei active ingrasare

endo-1,4-beta-xilanazd produsd de
Aspergillus oryzae (DSM 10287)

Metoda analiticd (2)

Pentru cuantificarea endo-1,4-beta-xilanazei
produsi de Aspergillus oryzae (DSM 10287)
intr-un aditiv furajer:

Metoda colorimetricdi care masoard frag-
mentele colorate solubile in api eliberate de
endo-1,4-beta-xilanazd din substratul de azo-
arabinoxilan de grau colorat cu remazol-
brilliant blue.

Pentru cuantificarea endo-1,4-beta-xilanazei
produsi de Aspergillus oryzae (DSM 10287)
in preamestecuri si furaje:

Metoda colorimetrici care misoard frag-
mentele colorate solubile in apd eliberate de
endo-1,4-beta-xilanazd din substratul de arabi-
noxilan de grau reticulat cu azurind.

— purcei (intdrcati): 400 FXU

— porci pentru ingrasare: 200
FXU.
. Se utilizeazi in hrana pentru

animale bogatd in polizaharide
nonamilacee (in special arabino-
xilani)

. Pentru purceii infarcati cu greutatea

maximi de aproximativ 35 kg.

. Pentru sigurantd: in timpul manipu-

larii, utilizatorii trebuie si utilizeze
protectie respiratorie si manusi.

(") FXU este cantitatea de enzimd care elibereazd 7,8 micromoli de zaharuri reductoare (mdsurate in echivalenti xilozd) pe minut din azo-arabinoxilan de grau la pH 6,0 si 50 °C.
(%) Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referinta:
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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