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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/ 327
z dnia 5 marca 2018 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej
przez Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) jako dodatku paszowego dla karpi (posiadacz
zezwolenia Huvepharma NV)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc 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 ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

)

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

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) wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135). Do
wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

Whiosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez
Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) jako dodatku paszowego dla karpi, celem sklasyfikowania go
w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

Przedmiotowy preparat zostal juz dopuszczony na dziesig¢ lat rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2015/1043 () dla kurczat rzeznych, indykéw rzeznych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego
i odchowywanego na nioski, prosigt odsadzonych od maciory i tucznikéw oraz rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) 2017/1906 (*) dla kurczat odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu
odchowywanego na nioski.

W opinii z dnia 6 lipca 2017 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez
Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na
Srodowisko. Urzad stwierdzil, Ze dodatek uznaje si¢ za skuteczny w poprawianiu oceny uzytkowosci karpi.
Zdaniem Urze¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI
SD135) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreSlono w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.
(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1043 z dnia 30 czerwca 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu

-

endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) jako dodatku paszowego dla kurczat
rzeznych, indykow rzeznych, kur niosek, prosigt odsadzonych od maciory, tucznikéw oraz podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego
i odchowywanego na nioski oraz zmieniajgce rozporzadzenia (WE) nr 2148/2004, (WE) nr 828/2007 i (WE) nr 322/2009 (posiadacz
zezwolenia Huvepharma NV) (Dz.U.L 167 z 1.7.2015, s. 63).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1906 z dnia 18 pazdziernika 2017 r. dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu
endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) jako dodatku paszowego dla kurczat
odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski (posiadacz zezwolenia Huvepharma NV)
(Dz.U.L269219.10.2017,s. 33).

() Dziennik EFSA 2017; 15(7):4942.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezagcy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 marca 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawartos¢
Numer Nazwa posia- Gatunek Maksy-
identyfika- p Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda lub kate- 4 L. . Data waznosci
/ dacza zezwo- Dodatek . : malny Jednostka aktywnosci/kg Inne przepisy X
my lenia analityczna goria wiek mieszanki paszowej pelno- zezwolenia
dodatku zwierzgcia 1K1 paszowe) pert
porcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4al1617 | Huvepharma | Endo-1,4- Sktad dodatku: Karpie — 1 050 EPU 1. W informacjach na temat sto- | 26.3.2028
NV beta-ksyla- Preparat  endo-1,4-beta-ksylanazy soxlva}nla dli)datlfu i prelgnksow
naza (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez Tri- nﬁ czy wskazac waruil lljlp rze
EC 3.2.1.8 choderma citrinoviride Bisset (IMI chowywania - oraz  stabilnosc

SD135) o minimalnej aktywnosci
6 000 EPU (1) /g

(postaé stala i ptynna)

Charakterystyka substancji czynnej:

Endo-1,4-beta-ksylanaza

(EC 3.2.1.8) wytwarzana przez Tri-
choderma citrinoviride Bisset (IMI
SD135)

Metoda analityczna (2):

Do celow charakterystyki aktyw-
nosci endo-1,4-beta-ksylanazy:

metoda kolorymetryczna polegajaca
na pomiarze barwnika rozpuszczal-
nego w wodzie, uwolnionego
przez dzialanie endo-1,4-f-ksyla-
nazy z usieciowanych azuryng sub-
stratéw arabinoksylanu pszenicy.

przy obrébce cieplnej.

2. Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajgce z ich stoso-
wania. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ lub
maksymalnie ograniczy¢ za
pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzyciu od-
powiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochrony
skory, oczu i drég oddecho-

wych.

(") 1 EPU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia w ciaggu minuty 0,0083 pmol cukréw redukujacych (odpowiednika ksylozy) z ksylanu z tusek owsa przy pH wynoszacym 4,7 i w temperaturze 50 °C.
(&) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/327 z dnia 5 marca 2018 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) jako dodatku paszowego dla karpi (posiadacz zezwolenia Huvepharma NV) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

