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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) NR 1195/2012
z dnia 13 grudnia 2012 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma
koningii (MUCL 39203) u indykéw rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych
(posiadacz zezwolenia Lyven)

(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 (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkow w Zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

()  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 828/2007 (%) udzie-
lono  bezterminowego zezwolenia na stosowanie
u kurczat rzeznych endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8)
wytwarzanej przez Trichoderma koningii (MUCL 39203).

(3)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe zastoso-
wanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8)
wytwarzanej przez Trichoderma koningii (MUCL 39203)
w odniesieniu do indykéw rzeznych i indykéw utrzymy-
wanych w celach hodowlanych, w ktérym wystapiono
o sklasyfikowanie dodatku w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegd-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4) Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w opinii z dnia 4 lipca 2012 r. (}), Ze w propo-
nowanych warunkach stosowania endo-1,4-beta-ksyla-
naza (EC 3.2.1.8) wytwarzana przez Trichoderma koningii
(MUCL 39203) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie
zwierzat i ludzi ani na $rodowisko, a stosowanie tego

preparatu moze poprawi¢ przyrost masy ciala w stosunku
do paszy u indykéw rzeznych. Urzad stwierdzit rowniez,
ze wniosek ten mozna rozszerzy¢ na indyki utrzymy-
wane w celach hodowlanych. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddal réowniez weryfikacji sprawozdanie doty-
czace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przediozone przez laboratorium referencyjne ustano-
wione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8)
wytwarzanej przez Trichoderma koningii (MUCL 39203)
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spel-
nione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreSlono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawnos$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalagczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 grudnia 2012 r.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 184 z 14.7.2007, s. 12.
() Dziennik EFSA 2012; 10(7):2843.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawartos¢
Numer Nazwa Gatunek lub Mak 1 Dat ok
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria aksymainy Jednostki aktywnosci/kg Inne przepisy ata waznosc
d . . . wiek . . . zezwolenia
odatku zezwolenia zwierzgcia mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria ,,dodatki zootechniczne”. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4al642 Lyven Endo-1,4- Sktad dodatku Indyki — 75 AXC — 1. W informacjach na temat stoso- 3 stycznia
beta-ksyla- rzezne wania dodatku i premiksu wskazaé 2023 r.
naza Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej temperature przechowywania,
przez Trichoderma koningii (MUCL 39203) | Indyki utrzy- dhugos¢ okresu przechowywania
EC 3.2.1.8 o aktywnosci minimalnej: mywiemel:1 oraz stabilnos¢ granulowania.
w celac
postac stata: 1 500 AXC (')[g hodowla- . Zalecana maksymalna dawka na kg
nych mieszanki paszowej pelnoporcjowej

postal plynna: 200 AXC/ml

Charakterystyka substandji czynnej

endo-1,4-beta-ksylanaza ~ wytwarzana
Trichoderma koningii (MUCL 39203)

przez

Metoda analityczna (?)

Oznaczanie ilosciowe endo-1,4-beta-ksylanazy
wytwarzanej przez Trichoderma koningii (MUCL
39203) w paszy:

metoda kolorymetryczna oparta na ilosciowym
oznaczaniu zabarwionych oligomeréw wytwo-
rzonych przez dzialanie endo-1,4-beta-ksyla-
nazy na remazolowy blekit brylantowy R-
ksylan przy pH wynoszgcym 4,7 oraz tempera-
turze 30 °C.

. Srodki

u indykéw rzeznych i indykéw
utrzymywanych w celach hodowla-
nych: 100 AXC.

. Do stosowania w paszach bogatych

w polisacharydy nieskrobiowe
(gtéwnie arabinoksylany).

bezpieczefistwa:  podczas
kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i regkawic ochron-
nych.

(") 1 AXC to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 17,2 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikéw maltozy) z ksylanu z owsa w ciagu minuty przy pH 4,7 oraz temperaturze 30 °C.
(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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