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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/262
z dnia 17 stycznia 2024 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej

przez Trichoderma citrinoviride IMI 360748 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeinych,

podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i prosiagt odsadzonych od maciory, oraz zezwolenia na

stosowanie tego preparatu jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych, wszystkich gatunkow

drobiu odchowywanego na nioski lub w celach hodowlanych, ptakéw ozdobnych i prosiat ssacych

(posiadacz  zezwolenia: Huvepharma NV) i zmieniajagce rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2015/2305

(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
dodatkow 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 sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/2305 (?) zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat prepa-
ratu endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride IMI 360748 (wcze$niejsza nazwa taksono-
miczna Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142)) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, podrzednych
gatunkéw drobiu rzeznego i prosiat odsadzonych od maciory.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie preparatu endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride IMI 360748 jako dodatku paszo-
wego dla kurczat rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i prosigt odsadzonych od maciory w kategorii
,dodatki zootechniczne”, w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos¢”. Zgodnie z art. 7 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 wniosek dotyczy rowniez dopuszczenia nowych zastosowan preparatu jako dodatku paszo-
wego dla indykéw rzeznych, wszystkich gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski lub w celach hodowlanych,
ptakow ozdobnych i prosiat ssacych. Do wniosku dofgczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 14 ust. 2 i art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 21 marca 2023 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze preparat
endo—1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride IMI 360748 pozostaje bezpieczny dla gatun-
kéw drobiu rzeznego, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i prosiat odsadzonych od maciory oraz dla konsu-
mentéw i srodowiska zgodnie z obecnie dozwolonymi warunkami stosowania oraz wskazal, ze wnioski dotyczace
bezpieczenstwa stosuje si¢ réwniez do indykéw rzeznych, wszystkich gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski
lub w celach hodowlanych, ptakéw ozdobnych i prosiat ssacych. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat nie dziala
zraco na skore, ani draznigco na oczy. Ponadto stwierdzil, ze preparat nalezy uzna¢ za substancje dzialajacg uczula-
jaco na skore i drogi oddechowe, natomiast nie mozna wyciaggnaé wnioskéw na temat jego potencjalnego dziatania
draznigcego na skore. Urzad wskazal, ze do celéw odnowienia zezwolenia nie ma potrzeby przeprowadzania oceny

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/2305 z dnia 10 grudnia 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
endo—1,4-beta-glukanazy (EC 3.2.1.4) wytwarzanej Trichoderma Citrinoviride Bisset (IM SD142) jako dodatku paszowego dla kurczat
rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i prosigt odsadzonych od maciory oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE)
nr 2148/2004 i (WE) nr 1520/2007 (posiadacz zezwolenia Huvepharma NV) (Dz.U. L 326 z 11.12.2015, s. 43).

() Dziennik EFSA 2023;21(4):7954.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/262/oj



PL

Dz.U. L z 18.1.2024

skutecznosci preparatu endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride IMI 360748 dla kur-
czat rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i prosigt odsadzonych od maciory, oraz uznal, Ze wnioski
na temat skuteczno$ci u kurczat rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i prosigt odsadzonych od
maciory mozna rozszerzy¢ na indyki rzezne, wszystkie gatunki drobiu odchowywanego na nioski lub w celach
hodowlanych, ptaki ozdobne i prosigta ssace. Zdaniem Urz¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lnych wymo-
g6w dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(5)  Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzgdzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia sfor-
mulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy endo-1,4-beta-glukaanzy jako dodatku
paszowego w zwigzku z poprzednim zezwoleniem sg aktualne i maja zastosowanie do obecnego wniosku. Zgodnie
z art. 5 ust. 4 lit. a) i ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (*) sprawozdanie z oceny sporzadzane przez labo-
ratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat endo—1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma citri-
noviride IMI 360748 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym
nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego preparatu u kurczat rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzez-
nego i prosiat odsadzonych od maciory oraz nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu u indykéw rzeznych wszyst-
kich gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski lub w celach hodowlanych, ptakéw ozdobnych i prosigt ssacych.
W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Tri-
choderma citrinoviride IMI 360748 jako dodatku paszowego dla kurczgt rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu
rzeznego i prosigt odsadzonych od maciory nalezy zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2015/2305.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagajg natychmiastowego stosowania zmian w warunkach zezwolenia na
stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride IMI 360748 u kurczat
rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i prosigt odsadzonych od maciory nalezy przewidzie¢ okres
przejSciowy dla zainteresowanych stron na przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z odnowienia oraz przyznania zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zezwolenia

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezgcy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje polepszajace strawnos¢”, zostaje dopuszczony do stosowania u kurczat rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzez-
nego i prosiat odsadzonych od maciory zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6towych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskow o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkow paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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Artykut 2
Zezwolenie
Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezgcy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony do stosowania u indykow rzeznych wszystkich gatunkéw drobiu odcho-

wywanego na nioski lub w celach hodowlanych, ptakéw ozdobnych i prosiat ssacych zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalgczniku.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/2305

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2015/2305 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uchyla si¢ art. 1;
2) uchyla si¢ zalgcznik.

Artykut 4
Srodki przejéciowe

1. Preparat wyszczegélniony w zalgczniku oraz premiksy zawierajace ten preparat, przeznaczone dla kurczat rzeznych,
podrzednych gatunk6éw drobiu rzeznego i prosigt odsadzonych od maciory, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 7 sierpnia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 7 lutego 2024 r., moga by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat wyszczegélniony w zalaczniku, przeznaczone dla kur-
czat rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i prosigt odsadzonych od maciory, wyprodukowane i opatrzone

etykietami przed dniem 7 lutego 2025 r. r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 7 lutego 2024 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Artykut 5
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 stycznia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Minimalna Malisy—
zawarto$¢ mama
Numer Nazwa Gatunek lub Maksy- zawartosc
identyfika- iad Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda k . I Yy P ) . Data waznosci
eyiny posiadacza odate analityczna ategoria malny | yednostki aktywnoscifkg ozostale przepisy Jerwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;j
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é.
4a1616 | Huvepharma |Endo-1,4-beta- |Sklad dodatku Wszystkie — 500 CU — 1. W informacjach na temat 7 lutego
NV g}h;klariaza (WE Preparat endo—1,4-beta-glukanazy (EC gatunk,l drobiu stosowania dpdatku i pre- 2034r.
2.1.4) : . rzeznego miksow nalezy podaé wa-
3.2.1.4) wytwarzanej przez Trichoderma runki przechowywaniaista-
citrinoviride IMI 360748 o minimalnej . bil pr WyW brob
aktywnosci 2 000 CU (/g Wszystkie ilnosci przy  obrébee
gatunki drobiu cieplne;j.
Postac stala lub plynna odchowywa-
nego na nioski 2. Podmioty dzia}ajz.;c.e naryn-
Charakterystyka substancji czynnej lub w celach ku pasz ustanawiajg proce-
hodowlanych dury postepowania i $rodki
Endo-1,4-beta-glukanaza (EC 3.2.1.4) organizacyne dla.uzytko.w-
wytwarzana  przez  Trichoderma | Ptaki ozdobne nikow dodatku i premik-
citrinoviride IMI 360748. ] séw, tak aby ograniczy¢
Prosieta ssace — 350 CU — ewentualne zagrozenia wy-

Metoda analityczna ()

Na potrzeby oznaczania endo—1,4-beta-
glukanazy w dodatku paszowym,
premiksach i  paszach:  metoda
kolorymetryczna oparta na oznaczaniu
ilosciowym rozpuszczalnych w wodzie

zabarwionych  czastek  (azuryna)
wytworzonych przez dzialanie
endo-1,4-beta-glukanazy na

usieciowana azuryna celulozg.

Prosieta
odsadzone od
maciory

nikajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozeri nie
mozna wyeliminowaé za
pomoca tych procedur
isrodkow, dodatekipremik-
sy nalezy stosowal przy
uzyciu$rodkéw ochrony in-
dywidualnej dla drég odde-
chowych i skory.

(") 1CU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,128 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikéw glukozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciaggu minuty przy pH 4,5 oraz temperaturze 30 °C.
() Szczegdlowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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