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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/329
z dnia 24 lutego 2021 r.

dotyczgce odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy i endo-1,3(4)-
beta-glukanazy dla kurczat rzeinych (posiadacz zezwolenia: AVEVE NV) oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 1091/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1091/2009 (?) zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu endo-1,4-beta-
ksylanazy i endo-1,3(4)-beta-glukanazy jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych.

(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie
preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MUCL 49755) i endo-1,3(4)-beta-gluka-
nazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MUCL 497 54) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych w kategorii
,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos$¢”. Mikroorganizm Trichoderma
reesei zostal w miedzyczasie przemianowany na Trichoderma longibrachiatum. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegbdlowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 17 marca 2020 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wnio-
skodawca dostarczyt dane wykazujace, ze dodatek spelnia warunki zezwolenia w proponowanych warunkach stoso-
wania. Urzad potwierdzit swoje poprzednie wnioski, ze preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Tricho-
derma longibrachiatum MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum
MUCL 49754 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsument6éw ani rodowiska. Stwierdzit
réwniez, ze dodatek nalezy uzna¢ za substancje dzialajaca uczulajaco na skoére i drogi oddechowe. W zwiazku z tym
Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia ludzi, w szczegélno$ci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755 i endo-1,3
(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odno-
wi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() DzU.L 268z 18.10.2003, s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1091/2009 z dnia 13 listopada 2009 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu enzymatycz-
nego endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MUCL 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei (MUCL 49754) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia: Aveve NV) (Dz.U. L 299
7 14.11.20009, s. 6).

() Dziennik EFSA 2020; 18(4):6062.
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(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Tricho-
derma longibrachiatum (wcze$niejsza nazwa Trichoderma reesei) MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarza-
nej przez Trichoderma longibrachiatum (wczesniejsza nazwa Trichoderma reesei) MUCL 49754 jako dodatku paszowego
na warunkach okreslonych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1091/2009.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum (wcze$niejsza
nazwa Trichoderma reesei) MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum
(wezesniejsza nazwa Trichoderma reesei) MUCL 49754, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainte-
resowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum (wcze$niejsza
nazwa Trichoderma reesei) MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum
(wczesniejsza nazwa Trichoderma reesei) MUCL 49754, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjo-
nalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

1.  Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum (wczesniejsza nazwa Trichoderma
reesei) MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma longibrachiatum (wcze$niejsza nazwa Tri-
choderma reesei) MUCL 49754 oraz premiksy zawierajace ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 17 wrzesnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 17 marca 2021 r., moga by¢ nadal wpro-
wadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace preparat, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 17 marca 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 17 marca 2021 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w, jezeli sg przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub
z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

Artykut 3

Rozporzadzenie (WE) nr 1091/2009 traci moc.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 lutego 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawarto$¢
identyfi- Nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymaln . ‘e Data waznoSci
kac );1 posiadacza Dodatek ’ analit CZI’)I’;I PIS, kategoria w);ek Y | Jednostki aktywnosci/kg Pozostale przepisy Zezwolenia
P d?tky zezwolenia y zwierzecia mieszanki paszowej
odatku pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnosc.
4a9 Aveve NV | Endo-1,4-beta- | Sklad dodatku: Kurczeta - 3000 XU - . W informacjach na| 17.3.2031
ksylanaza (EC Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy (EC rzeine 675BGU temat  stosowania
3.2.1.8 3.2.1.8) i endo-1,3(4)-beta-glukanaz dodatku i premiksu
g y p

i endo-1,3(4)-
beta-glukanaza
(EC 3.2.1.6)

(EC 3.2.1.6) o aktywnosci minimalnej
réwnej: 40000 XU ()/g i 9000
BGU (%)/g w postaci stalej i plynnej

Charakterystyka substancji
czynnych:

Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8)
wytwarzana przez Trichoderma
longibrachiatum MUCL 49755
i endo-1,3(4)-beta-glukanaza  (EC
3.2.1.6) wytwarzana przez Trichoderma
longibrachiatum MUCL 49754

Metoda analityczna (*)

Charakterystyka  substancji

w dodatku:

— metoda kolorymetryczna oparta na
reakcji kwasu dinitrosalicylowego
z cukrem redukujgcym
uwolnionym w wyniku dzialania
endo-1,4-beta-ksylanazy na
substrat zawierajacy ksylan,

— metoda kolorymetryczna oparta na
reakcji kwasu dinitrosalicylowego
z cukrem redukujacym
uwolnionym w wyniku dzialania
endo-1,3(4)-beta-glukanazy na
substrat zawierajacy beta-glukan.

czynnej

wskaza¢ temperature
przechowywania,
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przechowywania
oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplne;j.

. Do stosowania

w paszach bogatych
W skrobig¢
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. Podmioty dzialajace

na  rynku
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Charakterystyka substancji czynnych

W paszy

— metoda kolorymetryczna
polegajaca na pomiarze barwnika
rozpuszczalnego  w  wodzie,
uwolnionego w wyniku dzialania
endo-1,4-beta-ksylanazy
z  usieciowanego  barwnikiem

substratu zawierajgcego
arabinoksylan pszenicy,
— metoda kolorymetryczna

polegajaca na pomiarze barwnika
rozpuszczalnego  w  wodzie,
uwolnionego w wyniku dzialania
endo-1,3(4)-beta-glukanazy

z  usieciowanego  barwnikiem
substratu  zawierajacego  beta-

glukan jeczmienia.

pomocy tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy
uzyciu odpowiednich
§rodkéw  ochrony

indywidualne;j,
w tym $rodkéow
ochrony drog

oddechowych  oraz
rekawic ochronnych.

(") 1 XU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukréw redukujacych (odpowiednikéw ksylozy) z ksylanu z tusek owsa w ciagu minuty przy pH 4,8 oraz temperaturze 50 °C.
() 1BGU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukréw redukujacych (odpowiednikéw celobiozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciagu minuty przy pH 5,0 oraz temperaturze 50 °C.

() Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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