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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1332
z dnia 29 czerwca 2023 r.

dotyczgce odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej

przez Trichoderma reesei CBS 114044 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat

odchowywanych na kury nioski, indykéw rzeinych, indykéw utrzymywanych w celach

hodowlanych i prosiat odsadzonych (posiadacz zezwolenia: Roal Oy), i uchylajace rozporzadzenie
(WE) nr 902/2009

(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 dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 902/2009 (}) zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu enzymatycznego
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 114044 jako dodatku paszowego dla prosiagt
odsadzonych od maciory, kurczat rzeznych, kurczat utrzymywanych na nioski, indykéw rzeznych i indykéw utrzy-
mywanych w celach hodowlanych.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 114044 jako dodatku paszowego
dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, indykéw rzeznych, indykéw utrzymywanych w celach
hodowlanych i prosiat odsadzonych w kategorii ,dodatki zootechniczne”, w grupie funkcjonalnej ,substancje polep-
szajace strawno$¢”. Preparat jest dostepny w postaci stalej i pynnej. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegd-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Wopiniach z dnia 4 pazdziernika 2019 r. (*) i 27 stycznia 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, ze preparat pozostaje bezpieczny dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nio-
ski, indykéw rzeznych, indykow utrzymywanych w celach hodowlanych i prosigt odsadzonych oraz konsumentéw
i srodowiska. Stwierdzono, ze preparat nie dziala draznigco na skore, a badana posta¢ plynna nie dziata draznigco
na oczy ani nie dziala uczulajaco na skore. Urzad stwierdzit rowniez, ze dodatek ten nalezy traktowac jako substan-
cje, ktéra w kazdej postaci moze dziata¢ uczulajgco na drogi oddechowe. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowa-
dzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowat
takze sprawozdanie dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium refe-
rencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku, jak okres-
lono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia. Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw
dodatku.

(6) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu jako dodatku paszowego nalezy uchyli¢ rozporzg-
dzenie (WE) nr 902/2009.

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

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 902/2009 z dnia 28 wrze$nia 2009 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu enzymatycz-
nego endo-1,4-beta-ksylanazy, wytwarzanej przez Trichoderma reesei (CBS 114044), jako dodatku paszowego dla prosiat odsadzonych
od maciory, kurczat rzeznych, kurczat utrzymywanych na nioski, indykéw rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych
(posiadacz zezwolenia: Roal Oy) (Dz.U. L 256 z 29.9.2009, s. 23).

() Dziennik EFSA 2019;17(11):5880.

(Y Dziennik EFSA 2021;19(3):6458.
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(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygo-
towanie si¢ do spetnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zezwolenia
Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczeg6lnionego w zalaczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne”

i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalacz-
niku.

Artykut 2
Srodki przejsciowe

1.  Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 114044 oraz premiksy zawierajace ten
preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 20 stycznia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 20 lipca 2023 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania zapaséw.
2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace preparat, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 20 lipca 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 20 lipca 2023 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢.

Artykut 3

Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 902/2009

Rozporzadzenie (WE) nr 902/2009 traci moc.

Artykut 4
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Maksy-
Minimalna malna
Numer zawarto$c zawar-
identyfi- | Nazwa posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Glzitunek .IUb Mal;sy— tosc I . Data wazno$ci
kacyjn zezwolenia odate analityczna ategoria mamy : (o Pozostale przepisy zezwolenia
d dYJ ky Y zwierzecia wiek Jednostki aktywnosci/kg
odatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a8i Roal Oy Endo-1,4-beta- | Sklad dodatku Kurczgta rzezne - 8 000 BXU - . W informacjach na te- | 20 lipca 2033 r.
ksylanaza (EC i kurczeta mat stosowania dodat-
Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy . s .
3.2.1.8) . . . | odchowywanena ku i premikséw nalezy
wytwarzanej przez Trichoderma reesei K o p .
. ury nioski podal warunki prze-
(CBS 114044) o aktywnosci h :
minimalnej: lc).lowy,wama orl;)iz,ita-
) Indyki rzezne 16 000 BXU HINOSC przy obrobee
postac stata: 160 000 BXU (')/g i indyki cieplnej.
, . Podmioty dzialajgce
posta¢ ptynna: 160 000 BXU/g ;lztrcze}{:glwane na rynku pasz ustana-
Charakterystyka substandji czynnej hodowlanych wiaja procedugi poste-
owania i §rodki orga-
Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8) Eizacyjne (gﬂa
wytwarzana przez Trichoderma reesei Prosieta 24 000 BXU uzytkownikéw dodat-
CBS 114044 (odsadzone) ku i premikséw, tak

Metoda analityczna ()

Charakterystyka substancji czynnej

w dodatku i w premiksie: oznaczanie
cukru redukujgcego dla
endo-1,4-beta-ksylanazy metoda
reakcji kolorymetrycznej kwasu
dinitrosalicylowego z uzyskiwanym
cukrem redukujacym przy pH 5,3 oraz
w temperaturze 50 °C.

Charakterystyka substancji czynnej

W mieszance paszowej: metoda
kolorymetryczna polegajgca na
pomiarze barwnika rozpuszczalnego
w wodzie, uwolnionego przez enzym
z usieciowanego azuryna substratu
zawierajacego arabinoksylan pszenicy.

aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli zagrozen nie
mozna wyeliminowaé
za pomocg tych proce-
durisrodkéw, dodatek
i premiksy nalezy sto-
sowa przy uzyciu
srodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym
$rodkéw ochrony drdg
oddechowych, skory
i oczu w przypadku
postaci stalych oraz
ochrony drég odde-
chowych w przypadku
postaci ptynnych.
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(") 1 BXU jest to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 nanomol cukréw redukujacych, takich jak ksyloza z ksylanu z brzozy, w ciagu sekundy przy pH 5,3 oraz w temperaturze 50 °C.
() Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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