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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2503
z dnia 11 grudnia 2025 r.

dotyczjce zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,4-beta-glukanazy
i specyficznej dla ksyloglukanu endo-beta-1,4-glwukanazy wytwarzanych przy uzyciu Trichoderma
citrinoviride DSM 33578 jako dodatku paszowego dla drobiu innego niz dréb rzezny, dréb
odchowywany na nioski i w celach hodowlanych oraz dla gatunkéw $wif innych niz lochy
wszystkich gatunkéw §winiowatych (posiadacz zezwolenia: Huvepharma EOOD)

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,4-beta-glukanazy i specyficznej dla ksyloglukanu endo-beta-1,4-glukanazy
wytwarzanych przez Trichoderma citrinoviride DSM 33578. Do wniosku dolgczono dane szczegblowe oraz
dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,4-beta-glukanazy
i specyficznej dla ksyloglukanu endo-beta-1,4-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma citrinoviride DSM
33578 jako dodatku paszowego dla kur niosek i kur hodowlanych, prosiat (odsadzonych i ssacych) i $winiowatych
rzeznych, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawnos$c¢”.

(4 W opiniach z dnia 23 listopada 2022 r. () i 1 lutego 2024 . () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,4-beta-
glukanazy i specyficznej dla ksyloglukanu endo-beta-1,4-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma citrinoviride
DSM 33578 jest bezpieczny dla gatunkéw docelowych, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze
preparat w granulowanej postaci uzytkowej nie dziata draznigco na skére i oczy, lecz nalezy go uznaé za substancje
dzialajgcg uczulajaco na skére. Urzad stwierdzil ponadto, ze preparat w plynnej postaci uzytkowej nie jest uznawany
za substancje¢ draznigcg dla skory i oczu ani za substancj¢ dzialajaca uczulajgco na skére. Obie postacie uzytkowe
preparatu uznaje si¢ jednak za dzialajace uczulajaco na drogi oddechowe. Po dokonaniu oceny nowo przedlozonych
przez wnioskodawce danych Urzad stwierdzit w opinii z dnia 6 maja 2025 r. (), ze preparat moze by¢ skuteczny
u wszystkich gatunkéw drobiu i §win przy proponowanym poziomie stosowania wynoszacym 1 500 EPU, 100 CU
i 100 XGUJkg paszy. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegbtowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu.
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() Dz.U.L2682z18.10.2003, s. 29. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA 2022;20(12):7702. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7702.

() Dziennik EFSA 2024;22:¢8643. https:[/doi.org[/10.2903j.efsa.2024.8643.

(*) Dziennik EFSA 2025;23:¢9460. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9460.
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(5) Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia
zawarte w poprzedniej ocenie dotyczacej innego wniosku o zezwolenie na stosowanie tego samego dodatku,
zweryfikowane przez Urzad w opinii z dnia 23 listopada 2022 r., sa aktualne i majg zastosowanie do obecnego
wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (°) sprawozdanie z oceny
sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie byto zatem wymagane.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,4-beta-glukanazy
i specyficznej dla ksyloglukanu endo-beta-1,4-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma citrinoviride DSM 33578
spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiazku z tym
nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do drobiu innego niz dréb rzezny, dréb odchowywany
na nioski i w celach hodowlanych oraz w odniesieniu do gatunkéw $wini innych niz lochy wszystkich gatunkéw
$winiowatych. Komisja uwaza takze, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat okreSlony 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
wyszczeg6lnionymi w zalgczniku.

Artykut 2
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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 grudnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2503/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

lo/¢osz/szog/idunr Saxfip[noedoma-erep//:dny 117

ZAELACZNIK

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢
idIe\Irlltmfielia- Nazwa Sklad, wz6r chemiczny, opis Gatunek lub Maksymaln . ‘o Data
centy posiadacza Nazwa dodatku ’ 1ezny, OpIS, kategoria ymainy Jednostki aktywnosci/kg Pozostale przepisy waznosci
cyjny dodatku | O 0 metoda analityczna zwierzecia wiek mieszanki paszowej zezwolenia
paszowego pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a39 Huvepharma | Endo-1,4-beta- Sktad dodatku Dréb inny - Endo-1,4-be- - W informacjachna | 1 stycznia
EOOD ksylanaza (EC Preparat endo-1,4-beta- niz dréb ta-ksylanaza temat stosowania 2036 1.
3.2.1.8) ksylanazy, endo-1,4-beta- rzezny, dréb 1500 EPU dodatku i premikséw
Endo-1,4-beta- glukanazy i specyficznej dla odchowy- nalezy podad
glukanaza (EC ksyloglukanu endo- wany na Endo-1,4-be- warunki
3.2.1.4) Specyficzna | beta-1,4-glukanazy nioski ta-glukanaza przechowywania
dla ksyloglukanu wytwarzanych przez iw celach 100 CU oraz stabilno$¢ przy
endo- Trichoderma citrinoviride DSM hodowlanych ) obrdbce cieplne;j.
beta-1,4-glukanaza 33578 o minimalnej Specyficzna dmioty dziatai
(EC 3.2.1.151) aktywnosci: Gatunki $wir dla Podmioty dziatajace
endo-1,4-beta-ksylanaza: inne niz ksyloglukanu na rynkg pasz
15000 EPU ()/g, lochy endo- ustanawiaja
endo-1,4-beta-glukanaza: wszystkich beta-1,4-glu- procedury .
1000 CU (g, gatunkow kanaza 100 postepowania
specyficzna dla ksyloglukanu | $winiowatych XGU ! srodl.q e dl
endo-beta-1,4-glukanaza: orhgalr;lzacyf(r}e a
1000 XGU (). gzﬁt e
Posta¢ granulowana lub ptynna odatiu1premixsow,
tak aby ograniczy¢
ewentualne

Charakterystyka substangji czynnej
Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC
3.2.1.8), endo-1,4-beta-
glukanaza (EC 3.2.1.4)

i specyficzna dla ksyloglukanu
endo-beta-1,4-glukanaza (EC
3.2.1.151) wytwarzane przez
Trichoderma citrinoviride DSM
33578

zagrozenia zwigzane
z ich stosowaniem.
Jezelitakich zagrozen
nie mozna
wyeliminowa¢ za
pomoca tych
procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy
uzyciu $rodkéw
ochrony
indywidualnej dla
drég oddechowych

i skory.
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Numer
identyfika-
cyjny dodatku
paszowego

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Nazwa dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto§¢é

Minimalna
zawartos$¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
petnoporcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

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
przez dzialanie
endo-1,4-beta-ksylanazy
Z usieciowanego azuryng
substratu arabinoksylanu
pszenicy.

Do oznaczenia aktywnosci

endo-1,4-beta-glukanazy

w dodatku paszowym,

premiksach i mieszankach

paszowych:

— metoda kolorymetryczna
oparta na oznaczaniu
iloSciowym
rozpuszczalnych w wodzie
zabarwionych czastek
(azuryna) wytworzonych
przez dzialanie
endo-1,4-beta-glukanazy
na usieciowang azuryna
celuloze.

d
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Numer
identyfika-
cyjny dodatku
paszowego

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Nazwa dodatku

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto§¢é

Minimalna
zawartos$¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
petnoporcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Do oznaczenia aktywnosci
specyficznej dla ksyloglukanu
endo-beta-1,4-glukanazy

w dodatku paszowym,
premiksach i mieszankach
paszowych:

— metoda kolorymetryczna

oparta na oznaczaniu
ilo§ciowym
rozpuszczalnych
zabarwionych
oznakowanych czastek
wytworzonych przez
dzialanie specyficznej dla
ksyloglukanu endo-
beta-1,4-glukanazy na
substrat ksyloglukanowy.

(") Jednostka EPU odpowiada ilo$ci enzymu, ktéra uwalnia 0,0083 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikow ksylozy) z ksylanu z tusek owsa w ciggu minuty przy pH 4,7 oraz temperaturze 50 °C.
() Jednostka CU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,128 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikéw glukozy) z beta-glukanu z jeczmienia w ciagu minuty przy pH 4,5 oraz temperaturze 30 °C.
() Jednostka XGU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia fragmenty niskoczasteczkowe z barwionego ksyloglukanu w ilosci réwnej ilosci takich fragmentéw uwolnionych w wyniku dziatania 1 jednostki wzorca

enzymatycznego w warunkach testu (50 °C i pH 4,5).

(*)  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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