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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/661
z dnia 28 kwietnia 2015 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy i endo-1,3(4)-beta-

glukanazy wytwarzanych przez Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 i Talaromyces

versatilis sp. nov. DSM 26702 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZznych i odchowywanych na

kury nioski oraz podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i odchowywanego na nioski (posiadacz
zezwolenia — Adisseo France S.A.S.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc 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 rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy EC 3.2.1.6 wytwarzanych przez
Talaromyces versatilis sp. nov. (dawniej Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 i Talaromyces versatilis sp. nov.
DSM 26702. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-
glukanazy EC 3.2.1.6 wytwarzanych przez Talaromyces versatilis (dawniej Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 i
Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i odchowywanych na
kury nioski oraz podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i odchowywanego na nioski, celem sklasyfikowania go
w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 2 lipca 2014 r. (3, ze w
proponowanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-
glukanazy EC 3.2.1.6 wytwarzanych przez Talaromyces versatilis (dawniej Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 i
Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
Srodowisko, a jego stosowanie moze poprawi¢ przyrost masy ciata u kurczgt rzeznych. Wniosek ten moze zostaé
rozszerzony na kurczgta odchowywane na kury nioski. Poniewaz charakter dzialania dodatku mozna uznac za
podobny w odniesieniu do wszystkich gatunkéw drobiu, wniosek ten mozna rozszerzy¢ na podrzedne gatunki
drobiu rzeznego i odchowywanego na nioski. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegbtowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA (2014): 12(7):3793.
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(5)  Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy EC 3.2.1.6 wytwarzanych
przez Talaromyces versatilis (dawniej Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 i Talaromyces versatilis sp. nov.
DSM 26702 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okre$lono w
zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

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 zwierzat zgodnie z
warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 kwietnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa Maksy- zawarto$é zawarto$¢ Data
identyfi- ) Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kate- Y . S
/ posiadacza Dodatek . o . malny . [ . . Inne przepisy wazno§ci
kacyjny leni analityczna goria zwierzgcia ek Jednostki aktywnosci/kg mieszanki leni
dodatku zezwolenia wie paszowej pelnoporcjowej o zezwolenia
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnos$¢
4a22 | Adisseo Endo-1,4- Sktad dodatku Kurczeta rzezne — | Endo-1,4- — 1. W informacjach | 19 maja
France S.A.S. bEeéa-Bk;yiagaza Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy ~(EC | Kurczeta odcho- tl)eiaglés%/]liajnaza na .ten:iatd s?soi 2025 1.
(EC 3.2.1.8) 3.2.1.8) i endo-1,3(4)-beta-glukanazy (EC | wywane na kury Wanla}k odat LL i
i 3.2.1.6) wytwarzanych przez Talaromyces | nioski Endo-1,3(4)- E;(ein‘lia :Snkivgsrzz-
Endo-1,3(4)- versatilis sp- nov. IMI CC 378536 i Talarq- Podrzgdne  ga- beta-gluka- chowvwania ofa
b myces versatilis sp. nov. DSM 26702 o mi- : . , naza 760 VU vywal
eta-gluka- alnet ak o tunki drobiu rzez- stabilno§¢ granu-
naza nimalnej aktywnosci: nego i odchowy- Jowania.
(EC 3.2.1.6) — w postaci stalej: endo-1,4-beta-ksyla- | wanego na nioski Srodki

naza 22 000 VUJg i endo-1,3(4)-
beta-glukanaza 15 200 VU (!)/g,

— w postaci cieklej: endo-1,4-beta-ksy-
lanaza 5 500 VU/ml i endo-1,3(4)-
beta-glukanaza 3 800 VU/ml.

Charakterystyka substancji czynnej

Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8) i
endo-1,3(4)-beta-glukanaza (EC 3.2.1.6)
wytwarzane przez Talaromyces versatilis
sp. nov. IMI CC 378536 i Talaromyces ver-
satilis sp. nov. DSM 26702.

Metoda analityczna (%)

Do oznaczania iloSciowego aktywnosci
endo-1,4-beta-ksylanazy:

— metoda wiskozymetryczna oparta na
spadku  lepkosci  spowodowanym
przez dzialanie endo-1,4-beta-ksyla-
nazy na substrat zawierajacy ksylan
(arabinoksylan pszenicy).

bezpie-
czefistwa: podczas
kontaktu z pro-
duktem  nalezy
chroni¢ drogi od-
dechowe oraz
uzywaé okularéw
i rekawic ochron-
nych.
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Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa Maksv- zawarto$¢ zawarto§¢é Data
identyfi- ) Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kate- o4 . SR
4 osiadacza Dodatek Y, Op maln Inne przepis aznoS$ci
kacyjn p : analityczna oria zwierzecia 1Y | Jednostki aktywnosci/kg mieszanki przepisy W .
yny zezwolenia ¥ 8 ¢ wiek 8 zezwolenia
dodatku paszowej pelnoporcjowej o

wilgotnosci 12 %

Do oznaczania iloSciowego aktywnosci
endo-1,3(4)-beta-glukanazy:

— metoda wiskozymetryczna oparta na
spadku  lepkosci  spowodowanym
przez dzialanie endo-1,3(4)-beta-glu-
kanazy na substrat zawierajacy glu-
kan (beta-glukan jeczmienia) przy
pH = 5,5 oraz temperaturze 30 °C.

(") 1 VU (jednostka wiskozymetryczna) to ilo§¢ enzymu, ktéra hydrolizuje substrat (odpowiednio betaglukan jeczmienia i arabinoksylan pszenicy), zmniejszajac lepko$¢ roztworu, tak aby doszto do zmiany plyn-

nosci wzglednej o 1 (jednostka bezwymiarowa)/min przy temperaturze 30 °C i pH 5,5.
(&) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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