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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 290/2014
z dnia 21 marca 2014 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 jako dodatku

paszowego dla drobiu, prosigt odsadzonych od maciory i tucznikéw oraz zmieniajace

rozporzadzenia (WE) nr 1259/2004, (WE) nr 943/2005, (WE) nr 1206/2005 i (WE) nr 322/2009
(posiadacz zezwolenia Adisseo France SAS)

(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 sierpnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczeg6lnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzgt oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporza-
dzenia przewidziano ponowng oceng dodatkéw dopusz-
czonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (?).

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG 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 Penicillium funiculosum
IMI SD 101 zostal zatwierdzony bezterminowo jako
dodatek paszowy dla kurczat rzeznych rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1259/2004 (%), dla kur niosek i indykéw
rzeznych - rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
943/2005 (¥, dla tucznikéw — rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 1206/2005 (°) oraz dla kaczek rzeznych i prosiat
odsadzonych od maciory - rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 322/2009 (%). Preparat ten zostal nastepnie

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

(*) Dyrektywa Komisji 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. doty-
czaca dodatkéw paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1259/2004 z dnia 8 lipca 2004 r.
w sprawie stalego dopuszczenia niektorych dodatkéw juz dopusz-
czonych w paszach (Dz.U. L 239 z 9.7.2004, s. 8).

(% Rozporzagdzenie Komisji (WE) nr 943/2005 z dnia 21 czerwca
2005 r. dotyczace stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe
(Dz.U. L 159 z 22.6.2005, s. 6).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1206/2005 z dnia 27 lipca 2005 r.
dotyczgce stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe (Dz.U.
L 197 z 28.7.2005, s. 12).

(°) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 322/2009 z dnia 20 kwietnia
2009 r. dotyczace stalych zezwolefi na stosowanie niektérych
dodatkéw paszowych (Dz.U. L 101 z 21.4.2009, s. 9).

wpisany do rejestru dodatkoéw paszowych jako istniejacy
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozono wniosek o ponownag oceng¢ preparatu endo-
1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-gluka-
nazy EC 3.2.1.6 wytwarzanych przez Talaromyces versatilis
sp. nov. IMI CC 378536 (dawniej Penicillium funiculosum
IMI SD 101) jako dodatku paszowego dla kurczat,
indykéw i kaczek rzeznych, kur niosek, prosigt odsadzo-
nych od maciory i tucznikéw oraz, zgodnie z art. 7 tego
rozporzadzenia, o nowe zastosowanie u wszystkich
glownych i podrzednych gatunkéw drobiu celem sklasy-
fikowania tego dodatku w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegé-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w opinii z dnia 10 lipca 2013 r. (), 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 sp. nov. IM[ CC 378536 nie ma szkodliwego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko,
a jego stosowanie moze korzystnie wplynaé na uzytko-
wo$¢ kurczat i indykéw rzeznych, kur niosek, prosigt
odsadzonych od maciory i tucznikbw. Poniewaz
charakter dzialania mozna uzna¢ za podobny w odnie-
sieniu do wszystkich gatunkéw drobiu, wniosek ten
mozna rozszerzy¢ na kaczki, perlice, przepiorki, gesi,
bazanty i golebie. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad
poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace
metody analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
fozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(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 sp. nov. IMI CC 378536
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 okre$lono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(') Dziennik EFSA 2013, 11(7):3321.



22.3.2014

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 87/85

(6) W zwiazku z udzieleniem nowego zezwolenia na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1259/2004, (WE) nr
943/2005, (WE) nr 1206/2005 i (WE) nr 322/2009.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach zezwole-
nia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

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 zalgczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1259/2004

W rozporzadzeniu (WE) nr 1259/2004 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

JArtykub 2

Dopuszcza si¢ bez ograniczen czasowych preparaty nalezace
do grupy »Enzymy« zgodnie z zalgcznikami III, V i VI do

wykorzystania jako dodatki w zywieniu zwierzat na warun-
kach okreslonych w tych zalacznikach.”;

2) skresla sie zalacznik IV.

Artyku} 3
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 943/2005
W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 943/2005 skresla
sie pozycje E 1604 dotyczaca endo-1,4-beta-ksylanazy EC
3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy EC 3.2.1.6.
Artykut 4
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1206/2005

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1206/2005 skresla
si¢ pozycje¢ E 1604 dotyczaca endo-1,4-beta-ksylanazy EC
3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy EC 3.2.1.6.

Artykut 5

Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 322/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 322/2009 skresla si¢ art. 3
i zalgcznik IIL

Artykut 6

Srodki przejsciowe

Preparat wyszczeglniony w zalgczniku oraz pasza zawierajaca
ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 11 pazdziernika 2014 r. zgodnie z przepisami obowig-
zujagcymi przed dniem 11 kwietnia 2014 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania zapasow.

Artykut 7

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 21 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub

kategoria zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna

zawarto$¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

Inne przepisy

Data waznoSci zezwo-
lenia

2%
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnos¢
4a1604i Adisseo Endo-1,3(4)- | Sklad dodatku Wszystkie — endo- — 1. W informacjach na temat stoso- | 11 kwietnia 2024 r.
France beta-gluka- Preparat endo-1,3(4)-beta-glukanazy gatunki drobiu 1,3(4)-beta- wania dodatku i premiksu
SAS naza i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarza- Prosicta glukanaza wskazaé Warl}r}ki przechowywania
EC 3.2.1.6 nych przez Talaromyces versatilis sp. nov. | (odsadzone od 1500 VU oraz stabilno$¢ granulowania.
Endo-1,4- IMI CC 378536 o minimalnej aktyw- maciory) endo-1,4- 2. Przeznaczone dla prosigt (odsadzo-
beta-ksylanaza | nosci: Tuczniki beta-ksyla- nych od maciory) o masie wyno-
EC 3.2.1.8 — posta¢ stata: endo-1,3(4)-beta-gluka- Ilwlzgo VU szgcej maksymalnie okolo 35 kg.

naza 30 000 VU (Y)/g, endo-1,4-
beta-ksylanaza 22 000 VU|g,

— posta¢  ciekla:  endo-1,3(4)-beta-
glukanaza 7 500 VU/ml, endo-1,4-
beta-ksylanaza 5 500 VU/ml.

Charakterystyka substancji czynnej

endo-1,4-beta-ksylanaza i endo-1,3(4)-

beta-glukanaza wytwarzane przez Tala-

romyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536

Metoda analityczna (%)

Do oznaczania iloSciowego aktywnosci

endo-1,3(4)-beta-glukanazy:

— metoda wiskozymetryczna oparta
na spadku lepkosci spowodo-
wanym przez dzialanie endo-1,3(4)-
beta-glukanazy na substrat zawiera-
jacy glukan (beta-glukan jeczmienia)
przy pH = 5,5 oraz temperaturze
30 °C.Do oznaczania iloSciowego

aktywnosci endo-1,4-beta-ksylanazy:

— metoda wiskozymetryczna oparta
na spadku lepkosci spowodo-
wanym przez dzialanie endo-1,4-
beta-ksylanazy na substrat zawiera-
jacy ksylan (arabinoksylan pszenicy).

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

(") VU (jednostka wiskozymetryczna) to ilo$¢ enzymu, ktéra hydrolizuje substrat (odpowiednio betaglukan jeczmienia i arabinoksylan pszenicy), zmniejszajac lepko$¢ roztworu, tak aby doszlo do zmiany plynnosci wzglednej o 1 (jednostka

bezwymiarowa)/min przy temperaturze 30 °C i pH 5,5.
(?) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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