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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2180
z dnia 2 wrze$nia 2024 r.

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

i specyficznej dla ksyloglukanu endo-beta-1,4-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma

citrinoviride DSM 33578 jako dodatku paszowego dla loch wszystkich gatunkéw $winiowatych
(posiadacz zezwolenia: Huvepharma EOOD)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,4-beta-glukanazy i specyficznej dla ksyloglukanu endo-beta-1,4-glukanazy wytwa-
rzanych przez Trichoderma citrinoviride DSM 33578. Do wniosku dolaczono dane szczegélowe oraz dokumenty
wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,4-beta-glukanazy i spe-
cyficznej dla ksyloglukanu endo-beta-1,4-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma citrinoviride DSM 33578 jako
dodatku paszowego dla wszystkich §winiowatych reprodukcyjnych oraz wszystkich §winiowatych rzeZnych, celem
sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace
strawnosc”.

(4 W opinii z dnia 1 lutego 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,4-beta-glukanazy i specyficznej dla ksy-
loglukanu endo-beta-1,4-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma citrinoviride DSM 33578 nie ma szkodliwych
skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenistwa konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat
w granulowanej postaci uzytkowej nie dziata draznigco na skére i oczy, lecz nalezy go uznac za substancje dzialajaca
uczulajaco na skére. Urzad stwierdzit ponadto, ze preparat w plynnej postaci uzytkowej nie jest uznawany za sub-
stancje draznigcg dla skory i oczu ani za substancje dzialajaca uczulajaco na skére. Obie postacie uzytkowe prepa-
ratu uznaje si¢ jednak za dzialajace uczulajgco na drogi oddechowe. Urzad stwierdzil ponadto, ze preparat moze
by¢ skuteczny u wszystkich reprodukcyjnych §winiowatych przy zastosowaniu na poziomie 1 500 EPU, 100 CU
i 100 XGU/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych Urzad nie byt w sta-
nie stwierdzi¢ skuteczno$ci w odniesieniu do $winiowatych rzeznych. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowa-
dzania szczeg6towych wymogdw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu.

(5)  Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 () laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, Ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzedniej ocenie dotyczacej tego
samego dodatku s3 wazne i majg zastosowanie do biezacego wniosku.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,4-beta-glukanazy i specyficz-
nej dla ksyloglukanu endo-beta-1,4-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma citrinoviride DSM 33578 spelnia
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwolié
na stosowanie tego preparatu u loch nalezgcych do wszystkich gatunkéw $winiowatych. Komisja uwaza ponadto,
ze nalezy zastosowac odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw
dodatku. W odniesieniu do gatunkéw docelowych, w przypadku ktérych opinia Urzedu nie byla jednoznaczna,
wnioskodawca zobowigzat si¢ do dostarczenia dodatkowych informacji.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29. ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Dziennik EFSA. 2024; 22:e8643.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowiazkéw i zadar laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych, Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2005/378]0j.
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(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat okre$lony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczeg6lnionymi w zalgczniku.
Artykut 2
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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
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. zagrozenia
Metoda analityczna (%) wynikajace z ich

Do oznaczenia aktywnosci endo-1,4-beta-
ksylanazy w dodatku paszowym, premiksach
i mieszankach paszowych:

— metoda kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze barwnika rozpuszczalnego

stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna
wyeliminowa¢ za
pomocg tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowacd przy
uzyciu §rodkéw

w wodzie, uwolnionego przez dzialanie ochrony
endo-1,4-beta-ksylanazy indywidualnej dla
z usieciowanego azuryna substratu drég oddechowych
arabinoksylanu pszenicy. i skéry.
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Do oznaczenia aktywnosci endo-1,4-beta-
glukanazy w dodatku paszowym, premiksach
i mieszankach paszowych:

— metoda kolorymetryczna oparta na
oznaczaniu ilo§ciowym rozpuszczalnych
w wodzie zabarwionych czastek
(azuryna) wytworzonych przez dzialanie
endo-1,4-beta-glukanazy na usieciowang
azuryna celuloze.

Do oznaczenia aktywnosci specyficznej dla

ksyloglukanu endo-beta-1,4-glukanazy

w dodatku paszowym, premiksach i mieszan-

kach paszowych:

— metoda kolorymetryczna oparta na
oznaczaniu ilo§ciowym rozpuszczalnych
zabarwionych oznakowanych czgstek
wytworzonych przez dziatanie
specyficznej dla ksyloglukanu endo-
beta-1,4-glukanazy na substrat
ksyloglukanowy.

=
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Jednostka EPU odpowiada ilosci enzymu, ktéra uwalnia 0,0083 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikéw ksylozy) z ksylanu z tusek owsa w ciagu minuty przy pH 4,7 oraz temperaturze 50 °C.
Jednostka CU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,128 mikromola cukréw redukujgcych (odpowiednikéw glukozy) z beta-glukanu z jeczmienia w ciaggu minuty przy pH 4,5 oraz temperaturze 30 °C.

Jednostka XGU to ilo$¢ enzymu, ktdra uwalnia fragmenty niskoczasteczkowe z barwionego ksyloglukanu w ilosci réwnej ilosci takich fragmentéw uwolnionych w wyniku dzialania 1 jednostki wzorca
enzymatycznego w warunkach testu (50 °CipH 4,5).

Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujagcym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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