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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 780
z dnia 5 marca 2024 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu endo— 1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Trichoderma citrinoviride DSM 34663 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
drobiu rzeinego, wszystkich gatunkéw drobiu niesnego i odchowywanego na nioski, prosigt
odsadzonych od maciory, tucznikéw i karpi oraz dotyczace zezwolenia na stosowanie tego
preparatu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu hodowlanego, indykéow
odchowywanych w celach hodowlanych, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego w celach
hodowlanych, ptakéw ozdobnych, prosigt ssgcych oraz podrzednych gatunkéw $wifi do tuczu
(posiadacz zezwolenia: Huvepharma NV) i uchylajace rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2015/1043,
(EU) 2017/1906 oraz (EU) 2018327

(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 ('), w szczegblnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Preparat endo— 1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride DSM 34663 (wcze$niejsza nazwa tak
sonomiczna Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135)) dopuszczono na okres 10 lat jako dodatek paszowy dla kur
czat rzeznych, indykéw rzeznych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i odchowywanego na nioski,
prosiagt odsadzonych od maciory i tucznikéw rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1043 (), dla kur
czat odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 20171906 (*) oraz dla karpi rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/327 (¥).

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie preparatu endo— 1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride DSM 34663 jako dodatku paszo
wego dla kurczat rzeznych, indykéw rzeznych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i nieSnego, pro
sigt odsadzonych od maciory, tucznikéw, kurczat odchowywanych na nioski, podrzednych gatunkéw drobiu
odchowywanego na nioski i karpi celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjo
nalnej ,substancje polepszajgce strawno$¢”. Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 wniosek dotyczyt
réwniez dopuszczenia nowych zastosowar tego samego preparatu jako dodatku paszowego dla kur hodowlanych,
indykéw odchowywanych w celach hodowlanych, indykéw hodowlanych, ptakéw ozdobnych, prosiat ssacych, pod
rzednych gatunkéw $win do tuczu, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego w celach hodowlanych oraz
podrzednych gatunkéw drobiu hodowlanego. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 14 ust. 2 i art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L2682z18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.

() 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 kur
czat rzeznych, indykéw rzeznych, kur niosek, prosigt odsadzonych od maciory, tucznikéw oraz podrzednych gatunkéw drobiu rzez
nego i odchowywanego na nioski oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 2148/2004, (WE) nr 828/2007 i (WE) nr 322/2009 (posia
dacz zezwolenia Huvepharma NV) (Dz.U. L 167 z 1.7.2015, s. 63, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1043/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1906 z dnia 18 pazdziernika 2017 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 kur
czat odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski (posiadacz zezwolenia Huvepharma
NV) (Dz.U.L 269 2 19.10.2017, s. 33, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/1906/0j).

() 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) (Dz.U. L 63 z 6.3.2018, s. 7, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/3270j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1043/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1906/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/327/oj

PL

Dz.U. Lz 6.3.2024

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 5 lipca 2023 r. (), Ze nie przed-
stawiono zadnych nowych dowodéw, ktére prowadzityby do ponownego rozwazenia wcze$niejszych wnioskéw
wskazujgcych, ze preparat endo— 1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride DSM 34663 jest bez
pieczny dla gatunkéw docelowych, wlaczajac gatunki, dla ktérych jest obecnie zatwierdzony, czyli wszystkie gatunki
drobiu rzeZnego, niesnego i odchowywanego na nioski, prosigt odstawionych od maciory, tucznikéw i karpi, a takze
dla konsumentéw i Srodowiska w obecnie dozwolonych warunkach stosowania. Stwierdzono réwniez, Ze dodatek
jest bezpieczny dla wszystkich gatunkéw drobiu hodowlanego, indykéw odchowywanych w celach hodowlanych,
podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego w celach hodowlanych, ptakéw ozdobnych, prosiat ssacych i pod
rzgdnych gatunkéw $win do tuczu, a takze dla konsumentéw i Srodowiska w obecnie dozwolonych warunkach stoso
wania. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat nie jest substancja dzialajaca zraco na skore, ani uczulajaco na skore.
Stwierdzit on takze, ze preparat dziala draznigco na oczy i uczulajaco na drogi oddechowe, ale nie mozna wyciagnaé
wnioskow dotyczgcych potencjalnego dziatania draznigcego na skére. Urzad stwierdzil, Ze nie ma koniecznosci prze
prowadzania oceny skutecznosci dodatku w kontek$cie odnowienia zezwolenia, poniewaz we wniosku tym nie
wystapiono o zmiang lub uzupelienie warunkéw stosowania w odniesieniu do gatunkéw/kategorii, dla ktérych
wydano zezwolenie. Urzad stwierdzil, ze mozna dokona¢ rozszerzenia i ekstrapolacji wnioskéw przyjetych dla tych
gatunkéw na inne gatunki i stwierdzil, ze dodatek moze by¢ skuteczny w przypadku podrzednych gatunkéw drobiu
odchowywanego w celach hodowlanych, wszystkich gatunkéw drobiu hodowlanego, ptakéw ozdobnych, indykéw
odchowywanych w celach hodowlanych, prosiat ssacych i podrzednych gatunkéw $win do tuczu. Zdaniem Urzedu
nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(5)  Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzgdzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia sfor-
mulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy preparatu endo- 1,4-beta-ksylanazy wytwa
rzanej przez Trichoderma citrinoviride DSM 34663 jako dodatku paszowego w zwigzku z poprzednim zezwoleniem sg
wazne i majg zastosowanie do obecnego wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 378/2005 (°) sprawozdanie z oceny sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat endo— 1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma citri
noviride DSM 34663 spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003. Nalezy zatem odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku dla kurczat rzeznych, indykéw rzez
nych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i nie$nego, prosigt odsadzonych od maciory, tucznikéw,
kurczat odchowywanych na kury nioski, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski i karpi, oraz
nalezy wyda¢ zezwolenie na stosowanie tego preparatu dla kur hodowlanych, indykéw odchowywanych w celach
hodowlanych, indykéw hodowlanych, ptakéw ozdobnych, prosiat ssacych, podrzednych gatunkéw $win na tucz,
podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego w celach hodowlanych oraz podrzednych gatunkéw drobiu hodow
lanego. Ponadto, Komisja uwaza, Ze nalezy zastosowal odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny naruszaé innych wymogéw prawa
Unii dotyczgcych bezpieczeristwa pracownikow.

(7) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu endo— 1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Tricho
derma citrinoviride DSM 34663 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych, indykéw rzeZnych, kur niosek, pod
rzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i nieSnego, prosiat odsadzonych od maciory, tucznikéw, kurczat odchowywa
nych na nioski, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski i karpi nalezy uchyli¢ rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2015/1043, (EU) 2017/1906 oraz (EU) 2018/327.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu endo— 1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma citrinoviride DSM 34663 dla dro
biu rzeZnego, indykéw rzeznych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i niesnego, prosigt odsadzo
nych od maciory, tucznikéw, kurczat odchowywanych na nioski, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego
na nioski i karpi nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie
si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dziennik EFSA 2023; 21(8):8171.

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegdlowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowiazkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8). ELL: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/
2005/378/0j.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczeg6lnionego w zalaczniku, nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne”
i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢” odnawia si¢ w odniesieniu do kurczat rzeznych, indykéw
rzeznych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i niesnego, prosiat odsadzonych od maciory, tucznikéw,
kurczat odchowywanych na kury nioski, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski i karpi zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Zezwolenie

Preparat okre$lony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawnos¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat w odniesieniu do kur hodow-
lanych, indykéw odchowywanych w celach hodowlanych, indykéw hodowlanych, ptakéw ozdobnych, prosiat ssacych,
podrzednych gatunkéw $win na tucz, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego w celach hodowlanych oraz pod-
rzednych gatunkéw drobiu hodowlanego zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 3

Uchylenie

Decyzje wykonawcze (UE) 2015/1043, (UE) 2017/1906 i (UE) 2018/327 traca moc.

Artykut 4
Srodki przejsciowe

1. Preparat okreSlony w zalgczniku oraz premiksy zawierajgce ten preparat przeznaczone dla kurczat rzeznych, indy-
kéw rzeznych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego i niesnego, prosigt odsadzonych od maciory, tuczni-
koéw, kurczat odchowywanych na nioski, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski i karpi, wyproduko-
wane i opatrzone etykietami przed dniem 26 wrzesnia 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem
26 marca 2024 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanka paszowa i materialy paszowe zawierajace ten preparat przeznaczone dla kurczat rzeznych, indykéw rzez-
nych, kur niosek, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i nieSnego, prosigt odsadzonych od maciory, tucznikéw, kurczat
odchowywanych na nioski, podrzednych gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski i karpi, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 26 marca 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 marca 2024 r., mogg by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

Artykut 5
Wejscie w zycie

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj 3/6
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj
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ZAELACZNIK

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

.. Maksy-
Minimalna 4
) malna
zawarto$§é y
zawarto$¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funk

cjonalna: substancje polepszajace strawno$¢

4al617

Huvepharma NV

Endo—1,4-
beta-
ksylanaza (EC
3.2.1.8)

Sktad dodatku

Preparat

endo- 1,4-beta-ksylanazy
wytwarzanej przez Trichoderma
citrinoviride = DSM 34663
o minimalnej aktywnosci 6000
EPU () [g.

Posta¢ stata lub ptynna

Charakterystyka substangji czynnej
Endo-1,4-beta-ksylanaza  (EC
3.2.1.8) wytwarzana przez
Trichoderma  citrinoviride DSM
34663.

Metoda analityczna ()
Do oznaczenia  aktywnosci
endo— 1,4-beta-ksylanazy

w dodatku paszowym,
premiksach i  mieszankach
paszowych: metoda

kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze barwnika
rozpuszczalnego w  wodzie,
uwolnionego w wyniku dzialania
endo— 1,4-beta-ksylanazy

zZ  usieciowanego  azuryng
substratu arabinoksylanu
pszenicy.

Indyki rzezne

Indyki
odchowywane
w celach
hodowlanych

Podrzedne gatunki
drobiu rzeznego

Karpie

Kurczgta rzezne

Kurczeta odchowy-
wane na kury nioski

Podrzedne gatunki
drobiu odchowywa-
nego na nioski lub
odchowywanego
w celach hodowla-
nych

Wszystkie gatunki
drobiu hodowlanego

Kury nioski

Podrzedne gatunki
drobiu nie$nego

Ptaki ozdobne

1050 EPU -

1500 EPU

. W informacjach na temat

stosowania dodatku i pre-
mikséw nalezy podad wa-
runki  przechowywania
i oraz stabilno$¢ przy ob-
rébcee cieplne;j.

. Podmioty dzialajgce na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i $rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak aby
ograniczy¢é  ewentualne
zagrozenia  wynikajace
z ich stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomo-
ca tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy
uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej  chronia-
cych drogi oddechowe,
oczy i skére.

26 marca 2034 r.
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Prosieta ssgce

Prosieta odsadzone
od maciory

Tuczniki

Podrzedne gatunki
$win do tuczu

(") 1 EPU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia w ciggu minuty 0,008 3 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednika ksylozy) z ksylanu z tusek owsa przy pH wynoszacym 4,5 i w temperaturze 50 °C.
() Szczegdltowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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