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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/221
z dnia 12 stycznia 2024 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-

beta-glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma reesei ATCC 74444 jako

dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeZnego i nieSnego i dla prosigt odstawionych

od maciory (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products) i zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 403/2013

(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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Preparat z endo—1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo—1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez
Trichoderma reesei ATCC 74444 zostal dopuszczony na 10 lat jako dodatek paszowy dla drobiu rzeznego i niesnego
i dla prosigt odstawionych od maciory rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 403/2013 (3.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie preparatu z endo—1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych
przez Trichoderma reesei ATCC 74444 jako dodatku paszowego. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z 11 maja 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, Ze preparat
z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo—1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez Tricho-
derma reesei ATCC 74444 pozostaje bezpieczny dla drobiu rzeZnego i nieSnego i dla prosigt odstawionych od
maciory oraz dla konsumentéw i Srodowiska w obecnie dozwolonych warunkach stosowania. Preparat
z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez Tricho-
derma reesei ATCC 74444 nalezy uzna za substancjg, ktéra moze dziala¢ uczulajaco na drogi oddechowe. W zwiazku
z brakiem danych Urzad nie mogl stwierdzi¢ czy ten preparat moze dziata¢ draznigco na skére i oczy lub uczulajaco
na skore. Stwierdzono réwniez, ze do celéw odnowienia zezwolenia nie ma potrzeby przeprowadzania oceny sku-
tecznosci preparatu z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarza-
nych przez Trichoderma reesei ATCC 74444. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélnych wymo-
géw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie
dotyczgce metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 403/2013 z dnia 2 maja 2013 r. dotyczacym zezwolenia na stosowanie preparatu
z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma reesei (ATCC
74444) jako dodatku paszowego dla drobiu rzeznego i nie$nego i dla prosiat odstawionych od maciory oraz zmieniajace rozporzadze-
nia (WE) nr 1259/2004, (WE) nr 1206/2005 i (WE) nr 1876/2006 (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products) (Dz.U. L 121
23.5.2013, 5. 26).

() Dziennik EFSA 2023;21(6):8043.
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(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo—-1,3(4)-beta-glukanazy
i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma reesei ATCC 74444 spelnia warunki udzielenia zezwole-
nia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem odnowi¢ zezwolenie na stosowanie
tego dodatku. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa’ odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu z endo—1,4-beta-ksylanazy, endo—1,3(4)-beta-glu-
kanazy i endo—1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma reesei ATCC 74444, jako dodatku paszowego,
nalezy zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 403/2013.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu z endo—1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwa-
rzanych przez Trichoderma reesei ATCC 74444, nalezy przewidzie¢ okres przej$ciowy, aby umozliwi¢ zainteresowa-
nym 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

Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczeg6lnionego w zalaczniku, nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne”
i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgcz-
niku.

Artykut 2
Zmiana rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 403/2013

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 403/2013 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) uchyla si¢ art. 1;
2) uchyla si¢ zalgcznik.

Artykut 3
Srodki przejsciowe

1. Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku oraz premiksy zawierajgce ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykie-
tami przed dniem 4 sierpnia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 lutego 2024 r., mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat wyszczeg6lniony w zataczniku, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 4 lutego 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 4 lutego 2024 r., moga
by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/221/oj
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 stycznia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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Minimalna I\I/lllaali;);_
Numer zawartosc zawarto$c
identyfika- N.a zdwa Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gleltunek .lub Mal;sy— P I . Data waznosci
Cyjny posia laczla odate analityczna aFegorlz.l ma Iil{y ]ednostki aktywnoéci/kg ozostate przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wie mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnos¢.
4a1602i |DSM Endo-1,4-bet- | Sklad dodatku Wszystkie - Endo-1,4-beta- - W informacjach na te-| 4 lutego
Nutritional | ta-ksylanaza P . do-1 4-betaksvl gatunki drobiu ksylanaza: 135 U mat stosowania dodatku 2034 r.
Products reparat z Cneo=r,S-hEtAKSYIANAZY, | 1 e7nego inne i premikséw nalezy pod-
(EC 3.2.1.8) |endo-1,3(4)-beta-glukanazy niz indyki Endo-1,3(4)- acl? warunki przecﬁcl))wy
Endo-1,3(4)- ! endo—l,4-beta—glukanazy rzezne beta-glukanaza: wania i stabilno$ci prz
bet wytwarzanych  przez  Trichoderma 35U , ‘ Scl przy
eta- reesei (ATCC 74444) o nastepujacej obrébee cieplnej.
glukanaza k . . Endo-1,4-beta-
aktywnosci minimalnej: glukanaza: 40 U
(EC3.21.6) | _ endo-1,4-beta-ksylanaza
Endlo—kl,4-bet- 2700 U ()/ml lub g dodatku Wszystkie Endo—1,4-beta-
ta-glukanaza |__ endo—1,3(4)-beta-glukanazy gatunki drobiu ksylanaza: 216 U
(EC 3.2.1.4.) 700 U (3)/ml lub g dodatku odchowywa- Endo-1,3(4)-

— endo-1,4-beta-glukanaza
800 U ()/ml lub g dodatku

Postaé plynna lub stala

Charakterystyka substancji czynnej

Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glukanaza (EC 3.2.1.6)
i endo-1,3 (4)-beta-glukanazy (EC
3.2.1.4) wytwarzane przez
Trichoderma reesei ATCC 74444

Metoda analityczna (*)

— Do oznaczenia endo-1,4-beta-
ksylanazy w dodatku paszowym:
metoda kolorymetryczna (DNS)
oparta na hydrolizie enzymatycz-
nej substratu arabinoksylanu psze-
nicy.

nego na nioski

Indyki rzezne

Prosigta
(odsadzone)

beta-glukanaza:
56 U

Endo-1,4-beta-
glukanaza: 64 U

Endo-1,4-beta-
ksylanaza: 270 U

Endo-1,3(4)-
beta-glukanaza:
70U

Endo-1,4-beta-
glukanaza: 80 U

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw
dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich za-
grozen nie mozna wyeli-
minowa¢ za pomoca
tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nale-
zy stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony indy-
widualnej chroniacych
drogi oddechowe, oczy
i skore.
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— Do oznaczenia endo—1,3(4)-beta-
glukanazy w dodatku paszowym:
metoda kolorymetryczna (DNS)
oparta na hydrolizie enzymatycz-
nej substratu beta-glukanu jecz-
mienia.

— Do oznaczenia endo-1,4-beta-
glukanazy w dodatku paszowym:
metoda kolorymetryczna (DNS)
oparta na hydrolizie enzymatycz-
nej substratu karboksymetyloce-
lulozy.

— Do oznaczania endo-1,4-beta-
ksylanazy w premiksachimieszan-
kach paszowych: metoda kolory-
metryczna (DNS) oparta na reakgji
enzymatycznej na  substracie
azoksylanu (drewno brzozowe).

— Do oznaczania endo—1,3(4)-beta-
glukanazy w premiksach i mie-
szankach paszowych: metoda
kolorymetryczna (DNS) oparta
na reakgji enzymatycznej na sub-
stracie azoglukanu jeczmienia.

— Do oznaczania endo-1,4-beta-
glukanazy w premiksach i mie-
szankach paszowych: metoda
kolorymetryczna (DNS) oparta
na reakgji enzymatycznej na sub-
stracie  azokarboksymetylocelu-
lozy.

1
2)

4)

()
0
0)
()

1 U endo-1,4-beta-ksylanazy to ilo§¢ enzymu, ktéra w ciggu minuty uwalnia 1 mikromol cukru redukujacego (odpowiednika ksylozy) z arabinoksylanu pszenicy przy pH 5,0 i w temperaturze 40 °C.

1 U endo-1,3(4)-beta-glukanazy to ilo$¢ enzymu, ktéra w ciaggu minuty uwalnia 1 mikromol cukru redukujacego (odpowiednika glukozy) z beta-glukanu jeczmienia przy pH 5,0 i w temperaturze 40 °C.

1 U endo-1,4-beta-glukanazy to ilo$¢ enzymu, ktéra w ciggu minuty uwalnia 1 mikromol cukru redukujgcego (odpowiednika glukozy) z karboksymetylocelulozy przy pH 5,0 i w temperaturze 40 °C.
Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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