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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1040/2013
z dnia 24 pazdziernika 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei (MUCL 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma
reesei (MUCL 49754) jako dodatku paszowego dla tucznikéw i podrzednych gatunkéow $wifi do
tuczu innych niz Sus scrofa domesticus oraz indykéw rzeznych (posiadacz zezwolenia: Aveve NV)

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

()  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe stoso-
wanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Trichoderma reesei (MUCL 49755) i endo-1,3(4)-
beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei
(MUCL 49754). Do wniosku dolfaczone zostaly dane
szczegbOtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art.
7 ust. 3 rozporzagdzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na nowe stosowanie
preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei (MUCL 49755) i endo-1,3(4)-beta-
glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MUCL
49754) jako dodatku paszowego dla tucznikéw
i podrzednych gatunkéw $win do tuczu innych niz Sus
scrofa domesticus oraz indykéw rzeznych, celem sklasyfi-
kowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Stosowanie tego preparatu zostalo dopuszczone na okres
dziesieciu lat w odniesieniu  do kurczat rzeZnych
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1091/2009 (3),
w odniesieniu do prosigt odsadzonych od maciory
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

(%) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1091/2009 z dnia 13 listopada
2009 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu enzymatycz-
nego endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei
(MUCL 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei (MUCL 49754) jako dodatku paszowego dla
kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia: Aveve NV) (Dz.U. L 299
z 14.11.2009, s. 6).

1088/2011 (*) i w odniesieniu do kur niosek i podrzed-
nych gatunkéw drobiu rzeznego i odchowywanego na
nioski rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr
989/2012 (4).

Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”)
w swoich opiniach z dnia 12 marca 2013 r. (°) potwier-
dzit swoje poprzednie wnioski, ze w proponowanych
warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy
wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MUCL 49755)
i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Tricho-
derma reesei (MUCL 49754) nie wywiera szkodliwego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko
naturalne. Urzad stwierdzil, ze dodatek moze przyczyni¢
si¢ do poprawy oceny uzytkowosci tucznikéw oraz ze
wniosek ten mozna rozszerzy¢ na podrzedne gatunki
$win do tuczu inne niz Sus scrofa domesticus. Urzad
stwierdzil takze, Zze dodatek moze przyczyni¢ si¢ do
poprawy koficowej masy ciala i przyrostu masy ciala
w stosunku do paszy u indykéw rzeznych. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych
wymogoéw dotyczacych monitorowania po wprowa-
dzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszo-
wego w paszy, przedlozone przez laboratorium referen-
cyjne  ustanowione  rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Trichoderma reesei (MUCL 49755) i endo-1,3(4)-
beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei
(MUCL 49754) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1088/2011 z dnia

27 pazdziernika 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie prepa-
ratu enzymatycznego endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei (MULC 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy
wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MULC 49754) jako dodatku
paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory (posiadacz zezwo-
lenia Aveve NV) (Dz.U. L 281 z 28.10.2011, s. 14).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 989/2012 z dnia
25 pazdziernika 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie
endo-1,4-beta-ksylanazy ~wytwarzanej przez Trichoderma reesei
(MULC 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei (MULC 49754) jako dodatku paszowego dla kur
niosek i podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i odchowywanego
na nioski (posiadacz zezwolenia: Aveve NV)

(Dz.U. L 297 z 26.10.2012, s. 11).

Dziennik EFSA 2013; 11(4):3171 oraz Dziennik EFSA 2013;
11(4):3172.
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(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

Preparat wyszczegélniony 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 okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Numer Nazwa posiadacza
identyfikacyjny zezwolenia
dodatku

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawartos$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria dodatkéw zootech

nicznych Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnos¢

4a9 Aveve NV

Endo-1,4-beta-
ksylanaza
EC 3.2.1.8

Endo-1,3(4)-
beta-glukanaza
EC 3.2.1.6

Sktad dodatku

Preparat  endo-1,4-beta-ksylanazy
wytwarzanej przez Trichoderma reesei
(MUCL 49755) i endo-1,3(4)-beta-
glukanazy wytwarzanej przez Tricho-
derma reesei (MUCL 49754) o mini-
malnej aktywnosci: 40 000 XU ()
i 9000BGU ()/g Forma stala
i plynna

Charakterystyka substangji czynnej

endo-1,4-beta-ksylanaza wytwarzana
przez  Trichoderma  reesei  (MUCL
49755) i endo-1,3 (4) -beta-gluka-
naza wytwarzana przez Trichoderma
reesei (MUCL 49754)

Metoda analityczna (%)

Charakterystyka substancji czynnej
zawartej w dodatku:

— metoda kolorymetryczna oparta
na reakgcji kwasu dinitrosalicylo-
wego z cukrem redukujacym
wytwarzanym przez dzialanie
endo-1,4-beta-ksylanazy na
substrat zawierajacy ksylan,

— metoda kolorymetryczna oparta
na reakcji kwasu dinitrosalicylo-
wego z cukrem redukujacym
wytwarzanym przez dzialanie
endo-1,3(4)-beta-glukanazy  na
substrat zawierajacy beta-glukan.

Charakterystyka substancji czynnych
w paszach:

Tuczniki

Podrzedne gatunki
$win rzeznych
innych niz Sus
scrofa domesticus

Indyki rzezne

4000 XU —

900 BGU

1. W informacjach na temat stoso-
wania dodatku i premiksu
wskaza¢ warunki przechowy-
wania oraz stabilno$¢ granulo-
wania.

2. Do stosowania w paszach boga-
tych w polisacharydy nieskro-
biowe (gléwnie beta-glukany
i arabinoksylany).

3. Dla  bezpieczefistwa: podczas
kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe oraz
uzywac okularéw i rekawic
ochronnych.

14 listopada 2023 r.
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Numer .
. ... |Nazwa posiadacza
identyfikacyjny erwolenia
dodatku

Dodatek

Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto§¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— metoda kolorymetryczna polega-

jaca na pomiarze barwnika
rozpuszczalnego w  wodzie,
uwolnionego w wyniku dzialania
endo-1,4-beta-ksylanazy z usie-
ciowanego barwnikiem substratu
zawierajgcego arabinoksylan
pszenicy,

— metoda kolorymetryczna polega-

jaca na pomiarze barwnika
rozpuszczalnego w  wodzie,
uwolnionego w wyniku dzialania
endo-1,3(4)-beta-glukanazy

z usieciowanego barwnikiem
substratu  zawierajacego  beta-
glukan jeczmienia.

(" 1 XU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukru redukujacego (odpowiednika ksylozy) z ksylanu z tusek owsa w ciagu minuty przy pH 4,8 oraz temperaturze 50 °C.
() 1 BGU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukru redukujgcego (odpowiednika celobiozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciggu minuty przy pH 5,0 oraz temperaturze 50 °C.

(}) Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujgcym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1040/2013 z dnia 24 października 2013 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MUCL 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (MUCL 49754) jako dodatku paszowego dla tuczników i podrzędnych gatunków świń do tuczu innych niż Sus scrofa domesticus oraz indyków rzeźnych (posiadacz zezwolenia: Aveve NV) (Tekst mający znaczenie dla EOG)

