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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/193
z dnia 31 stycznia 2025 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 143953, subtylizyny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis
CBS 143946 i alfa-amylazy wytwarzanej przy uzyciu Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 jako
dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, indykéw rzeznych, kaczek i kur niosek oraz udzielenia
zezwolenia na nowe zastosowania preparatu jako dodatku paszowego dla wszystkich innych
gatunkéw drobiu i kategorii (posiadacz zezwolenia: Genencor International B.V.) oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 1087/2009 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 389/2011

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

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1087/2009 () zezwolono na stosowanie przez okres 10 lat preparatu
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 143953 (wczeSniej zdeponowanej
w amerykaniskiej kolekgji kultur typu (ATCC) pod numerem PTA 5588), subtylizyny wytwarzanej przy uzyciu
Bacillus subtilis CBS 143946 (wcze$niej ATCC 2107) i alfa-amylazy wytwarzanej przy uzyciu Bacillus amyloliquefaciens
CBS 143954 (wczesniej ATCC 3978) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kaczek i indykéw rzeznych,
a rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 389/2011 (*) — dla kur niosek.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na
stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 143953, subtylizyny
wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CBS 143946 i alfa-amylazy wytwarzanej przy uzyciu Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, indykéw rzeznych, kaczek i kur
niosek i sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace
strawno$¢”. We wniosku zaproponowano zmiang warunkéw pierwotnego zezwolenia na stosowanie preparatu
polegajaca na obnizeniu minimalnego zalecanego poziomu dla indykéw rzeznych (z 300 U endo-1,4-beta-
ksylanazy, 4 000 U subtylizyny i 400 U alfa-amylazy/kg mieszaki paszowej do 187,5 U endo-1,4-beta-ksylanazy,
2500 U subtylizyny i 250 U alfa-amylazy/kg mieszaki paszowej). Do wniosku dolaczono dane szczegdtowe oraz
dokumenty wymagane na podstawie art. 14 ust. 2 oraz istotne dane na poparcie wniosku o zmiane.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1087/2009 z dnia 12 listopada 2009 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
enzymatycznego endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588), subtylizyny wytwarzanej przez
Bacillus subtilis (ATCC 2107) i alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978) jako dodatku paszowego dla
kurczat rzeznych, kaczek i indykéw rzeinych (posiadacz zezwolenia: Danisco Animal Nutrition, podmiot prawny: Finnfeeds
International Limited) (Dz.U. L 297 z 13.11.2009, s. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1087 oj).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 389/2011 z dnia 19 kwietnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
enzymatycznego endo-1,4-beta-ksylanazy, subtylizyny i alfa-amylazy jako dodatku paszowego dla kur niosek (posiadacz zezwolenia:
Danisco Animal Nutrition) (Dz.U. L 104 z 20.4.2011, s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/389/o0j).
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Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na nowe zastosowania
preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 143953, subtylizyny
wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CBS 143946 i alfa-amylazy wytwarzanej przy uzyciu Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954. Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw drobiu nieSnego z wyjatkiem kur niosek, drobiu rzeznego z wyjatkiem kurczat i indykéw,
drobiu odchowywanego w celach hodowlanych i drobiu odchowywanego na nioski (oprécz kaczek)
i sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace
strawno$¢”. Do wniosku dolagczono dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

W opinii z dnia 18 kwietnia 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze przy
proponowanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma
reesei CBS 143953, subtylizyny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CBS 143946 i alfa-amylazy wytwarzanej
przy uzyciu Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 jest bezpieczny dla kurczat rzeznych, kaczek, indykéw rzeznych
i kur niosek. Wniosek ten mozna rozszerzy¢ na wszystkie gatunki drobiu rzeznego, drobiu odchowywanego
w celach hodowlanych, drobiu odchowywanego na nioski i wszystkie gatunki drobiu niesnego. Stwierdzil on
ponadto, ze preparat jest bezpieczny dla konsumentéw i $rodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze preparat
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 143953, subtylizyny wytwarzanej przy
uzyciu Bacillus subtilis CBS 143946 i alfa-amylazy wytwarzanej przy uzyciu Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
ma stabe dzialanie draznigce na skore i oczy, nie dziala uczulajgco na skore, ale nalezy go uznaé za substancje
dzialajacg uczulajgco na drogi oddechowe. Urzad stwierdzil ponadto, ze preparat endo-1,4-beta-ksylanazy
wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 143953, subtylizyny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CBS
143946 i alfa-amylazy wytwarzanej przy uzyciu Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 moze by¢ skuteczny
w przypadku kaczek w dawce 75 U ksylanazy, 1000 U subtylizyny i 100 U amylazy/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej, w przypadku indykéw rzeznych, wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, drobiu odchowywanego
w celach hodowlanych i drobiu odchowywanego na nioski (z wyjatkiem kaczek) w dawce 187,5 U ksylanazy, 2 500
U subtylizyny i 250 U amylazy na kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej oraz w przypadku wszystkich gatunkéw
drobiu nie$nego (z wyjatkiem kaczek) w dawce 300 U ksylanazy, 4 000 U subtylizyny i 400 U amylazy na kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Zdaniem Urzedu 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.

W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przy uzyciu
Trichoderma reesei CBS 143953, subtylizyny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CBS 143946 i alfa-amylazy
wytwarzanej przy uzyciu Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 spelnia warunki przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku
w przypadku kurczat rzeznych, indykéw rzeznych, kaczek i kur niosek oraz zezwoli¢ na stosowanie preparatu
w przypadku wszystkich gatunkéw drobiu niesnego z wyjatkiem kur niosek, drobiu rzeznego z wyjatkiem kurczat
i indykéw, drobiu odchowywanego w celach hodowlanych i drobiu odchowywanego na nioski (oprocz kaczek).
Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowal odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom
dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te Srodki ochronne nie powinny naruszaé innych wymogéw prawa Unii
dotyczacych bezpieczenstwa pracownikéw.

W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przy uzyciu
Trichoderma reesei CBS 143953, subtylizyny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CBS 143946 i alfa-amylazy
wytwarzanej przy uzyciu Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych,
indykéw rzeznych, kaczek i kur niosek nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 1087/2009 i rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 389/2011.

Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma reesei CBS 143953,
subtylizyny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CBS 143946 i alfa-amylazy wytwarzanej przy uzyciu Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, indykéw rzeznych, kaczek i kur
niosek, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do
spetnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

() Dziennik EFSA. 2024;22:¢8797.
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9) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

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, kaczek i kur niosek zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat w odniesieniu do
wszystkich gatunkéw drobiu niesnego z wyjatkiem kur niosek, drobiu rzeznego z wyjatkiem kurczat i indykéw, drobiu
odchowywanego w celach hodowlanych i drobiu odchowywanego na nioski (oprécz kaczek) zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 3

Uchylenia

Rozporzadzenie (WE) nr 1087/2009 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 389/2011 tracg moc.

Artykut 4

Srodki przejéciowe

1. Preparat okreSlony w zalaczniku oraz premiksy zawierajace ten preparat, przeznaczone dla kurczat rzeznych,
indykow rzeznych, kaczek i kur niosek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 23 sierpnia 2025 r. zgodnie
z przepisami obowigzujacymi przed dniem 23 lutego 2025 r. mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do
wyczerpania zapasow.

2. Mieszanka paszowa i materialy paszowe zawierajace preparat okreslony w zalgczniku, przeznaczone dla kurczat
rzeznych, indykéw rzeznych, kaczek i kur niosek, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 23 lutego 2026 r.
zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 23 lutego 2025 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu
i stosowane az do wyczerpania zapasow.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/193/oj
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Artykut 5
Wejscie w zycie

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 31 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/193/oj
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Numer Minimalna Maksy-
identyfi- zawartos¢ malna
Y Nazwa . . . Gatunek lub zawarto§¢ Data
kacyjny ; Sklad, wz6r chemiczny, opis, metoda . Maksy- . R
dodatk posiadacza Dodatek lit kategoria Iny wiek Pozostale przepisy waznosci
odatku zezwolenia analityczna zwierzecia mainy wie Jednostki aktywnosci/kg mieszanki zezwolenia
paszo- paszowej pelnoporcjowej
wego o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4al0 Genencor | Endo-1,4-be- | Sklad dodatku: Kaczki — Endo-1,4-beta- — . W informacjach na | 23 lutego
International | ta-ksylanaza Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy ksylanaza 75 temat stosowania 2035 .
B.V. (EC3.2.1.8), | wytwarzanej przy uzyciu Trichoderma U Subtylizyna dodgtku i pr?miksu
subtylizyna reesei CBS 143953, subtylizyny 1000U nalezy podac
(EC wytwarzanej przy uzyciu Bacillus Alfa-amylaza 100 warunki )
3~‘1*f-2 1.6 2{ subtilis CBS 143946 i alfa-amylazy U Przeg.lfowyw, /wania
1alia-amylaza twarzanej przy uzyciu Bacillus . 1stab1lnosc przy
(EC 3.2.1.1) eryloliquefagigls gBS }1 43954 Gatunki Endo-1,4-beta- obrdbce cieplnej.
o minimalnej aktywnosci: drf) biu ksylanaza 187,5 U - Podmioty dziatajgce
endo-1,4-beta-ksylanaza: 1 500 U (') [Zeznego, Subtylizyna 2 500 na rynku pasz
g drobiu U ustanawiaja
subtylizyna: 20000 U (2) /gy OdChOWYWa— Alfa-amylaza 250 procedury
alfa-amylaza: 2 000 U () [g. nego w celach v postgpowania
Postac stala. hodowlanych i $rodki
lub drobiu organizacyjne dla
. . odchowywa- uzytkownikow
Charakterystyka substancji czynnej nego nanioski dodatku
Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8) (z wyjatkiem i premiks6w, tak aby
wytwarzana przy uzyciu Trichoderma kaczek) ograniczy¢
reesei CBS 143953, subtylizyna (EC _ ewentualne
3.4.21.62) wytwarzana przy uzyciu Gatuqkl Endo-1,4-beta- zagrozenia
Bacillus subtilis CBS 143946 i alfa- drobiu ksylanaza 300 wynikajace z ich
amylaza (EC 3.2.1.1) wytwarzana przy niesnego U Subtylizyna stosowania. Jezeli
uzyciu Bacillus amyloliquefaciens CBS (z wyjatkiem 4000U zagrozen nie mozna
143954 kaczek) Alfa-amylaza 400 wyeliminowac za
u pomoca tych
Metoda analityczna (%) procedur i Srodkow,
dodatek i premiksy

Do oznaczania substancji czynnej
w dodatku paszowym, premiksach
i mieszankach paszowych:

nalezy stosowac
przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej
chroniacych drogi
oddechowe, oczy
i skore.
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Numer Minimalna Malisy-
identyfi- K lub zawarto$¢ mama
kacyjny Nazwa Sklad, wzo6r chemiczny, opis, metoda Gatunek lu Maksy- zawartose .
posiadacza Dodatek . kategoria . Pozostale przepisy
dodatku . analityczna . . malny wiek . - . .
AS70- zezwolenia zwierzecia Jednostki aktywnosci/kg mieszanki
Ii)vego paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Data
waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnos¢

endo-1,4-beta-ksylanaza: metoda
kolorymetryczna oparta na
iloSciowym oznaczeniu
rozpuszczalnych w wodzie czasteczek
substancji barwnej wytworzonej przez
dzialanie endo-1,4-beta-ksylanazy na
usieciowany azuryng substrat
arabinoksylanu pszenicy dostepny

w normalnym obrocie handlowym,
subtylizyna: metoda kolorymetryczna
oparta na iloSciowym oznaczeniu
rozpuszczalnych w wodzie czasteczek
substancji barwnej (azuryny)
wytworzonej przez dziatanie
subtylizyny na usieciowany azuryna
substrat kazeiny dostepny

w normalnym obrocie handlowym,
alfa-amylaza: metoda kolorymetryczna
oparta na ilociowym oznaczeniu
rozpuszczalnych w wodzie czasteczek
substancji barwnej wytworzonej przez
dzialanie alfa-amylazy na usieciowany
azuryna substrat polimeru skrobi
dostepny w normalnym obrocie

handlowym.

1 U endo-1,4-beta-ksylanazy to ilo$¢ enzymu, ktdra w ciggu minuty uwalnia 0,48 pmol cukru redukujgcego (odpowiednika ksylozy) z arabinoksylanu pszenicy przy pH 4,2 i w temperaturze 50 °C.
1 U subtylizyny to ilo$¢ enzymu, kt6ra w ciaggu minuty uwalnia 1 pmol zwigzkéw fenolowych (odpowiednikéw tyrozyny) z substratu kazeiny przy pH 7,5 i w temperaturze 40 °C.

S

—_—— S
SEEE

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

1 U alfa-amylazy to ilo$¢ enzymu, ktéra w ciggu minuty uwalnia 1 pmol wigzan glukozydowych z usieciowanego substratu polimeru skrobi nierozpuszczalnego w wodzie przy pH 6,5 i w temperaturze 37 °C.
Szczegbtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

d

geoTTe 21°N'zZd


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/193 z dnia 31 stycznia 2025 r. dotyczące odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przy użyciu Trichoderma reesei CBS 143953, subtylizyny wytwarzanej przy użyciu Bacillus subtilis CBS 143946 i alfa-amylazy wytwarzanej przy użyciu Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 jako dodatku paszowego dla kurcząt rzeźnych, indyków rzeźnych, kaczek i kur niosek oraz udzielenia zezwolenia na nowe zastosowania preparatu jako dodatku paszowego dla wszystkich innych gatunków drobiu i kategorii (posiadacz zezwolenia: Genencor International B.V.) oraz uchylające rozporządzenie (WE) nr 1087/2009 i rozporządzenie wykonawcze (UE) nr 389/2011 
	ZAŁĄCZNIK 


