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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1896
z dnia 17 pazdziernika 2017 r.

dotyczjce zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy (EC 3.2.1.6) i endo-1,4-

beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanych przez Aspergillus niger (NRRL 25541) jako dodatku

paszowego dla kurczat rzeinych, kur niosek, tucznikéw, podrzednych gatunkéw drobiu

i podrzednych gatunkéw S$win do tuczu oraz zmieniajagce rozporzadzenie (WE) nr 255/2005
i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 668/2003 (posiadacz zezwolenia: Andrés Pintaluba S.A.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkdw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Preparat endo-1,3(4)-beta-glukanazy (EC 3.2.1.6) i endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanych przez
Aspergillus niger (NRRL 25541) zostal dopuszczony bezterminowo zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako
dodatek paszowy dla kurczat rzeznych rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 668/2003 () i jako dodatek paszowy
dla kur niosek rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 255/2005 (*). Preparat ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek
0 ponowng ocen¢ preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy (EC 3.2.1.6) i endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8)
wytwarzanych przez Aspergillus niger (NRRL 25541) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i kur niosek
oraz, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, o zezwolenie na stosowanie u tucznikéw i podrzednych gatunkéw
drobiu i $win celem sklasyfikowania tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dotaczone
zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swoich opiniach z dnia 11 lipca 2013 r. ()
i 25 stycznia 2017 1. (%), ze w proponowanych warunkach stosowania preparat endo-1,3(4)-beta-glukanazy (EC
3.2.1.6) i endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanych przez Aspergillus niger (NRRL 25541) nie ma
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, ludzi ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze stosowanie

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 668/2003 z dnia 11 kwietnia 2003 r. dotyczace stalego zezwolenia na dodatki paszowe (Dz.U. L 96
212.4.2003, 5. 14).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 255/2005 z dnia 15 lutego 2005 r. w sprawie stalego dopuszczenia niektérych dodatkéw paszowych
(Dz.U.L45216.2.2005,s. 3).

() Dziennik EFSA 2013; 11(8):3322.

(°) Dziennik EFSA 2017; 15(3):4706.
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tego preparatu moze okaza¢ sie skuteczne, jesli chodzi o polepszanie parametréw zootechnicznych u kurczat
rzeznych, kur niosek i tucznikéw. Urzad stwierdzil ponadto, ze sposéb dzialania obecnych w dodatku enzymoéw
mozna uznaé za podobny u podrzednych gatunkéw drobiu i podrzednych gatunkéw $win, a zatem wnioski
dotyczgce skutecznosci u kurczat rzeznych, kur niosek i tucznikéw mozna ekstrapolowaé na podrzedne gatunki
drobiu i podrzedne gatunki $win do tuczu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych
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.

(5)  Ocena preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy (EC 3.2.1.6) i endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanych
przez Aspergillus niger (NRRL 25541) dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak
okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 255/2005. Nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE)
nr 668/2003.

(8) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje polepszajace strawnosC”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 255/2005
W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 255/2005 skresla si¢ pozycje E 1601 dotyczaca endo-1,3(4)-beta-glukanazy
EC 3.2.1.6 i endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8.
Artykut 3
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 668/2003 traci moc.

Artykut 4
Srodki przejéciowe
Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 7 maja 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 7 listopada 2017 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.
Artykut 5
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 pazdziernika 2017 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Mal;sy—
Nazwa zawarto$é mana
Numer . klub | Mak zawartos¢
identyfika- posia- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- Gatune u aksy- . Data waznosci
/ dacza Dodatek kategoria malny . ‘. Inne przepisy -
cyjny tyczna . : ek Jednostki aktywnosci/kg zezwolenia
dodatku ZICZWO_ pwierzecia wie mieszanki paszowej pelno-
enia porcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$¢
4a1601 | Andrés Endo-1,3(4)- Sktad dodatku Kurczgta — Endo-1,3(4)- — . W informacjach na temat sto- | 7.11.2027
Pintaluba | beta-glukanaza rzeine beta-gluka- sowania dodatku i premikséw
S.A. EC 3.2.1.6 f’reparat 6 eﬂdo'&13(4)'2&3'%“1(131132}’ " naza: 138 U nalezy wskaza¢ warunki prze-
. EC 3.2.1. i en 0‘1,4' eta- Sy anazy Kury niOS i Chomr)r‘wania oraz Stabilnoéé
lbendl(z-ll’4- (EC 3.2.1.8) Wytwarzanych prZeZ Asper- L Endol-(l’zl‘-- przy Obrébce Cieplnej_
Eétaz' 2531 asnaza gillus niger (NRRL 25541) o minimalnej | Tuczniki cta-ksyla-
o aktywnosci: endo-1,3(4)-beta-glukanaza dized naza. . Podmioty dziatajace na rynku
- 1100 U(Y)/g i endo-1,4-beta-ksyla- Po rzli' ne 200U pasz ustanawiajg procedury
naza — 1 600 U ()/g. ﬁat%r.l ! postepowania i $rodki organi-
; robiu zacyjne dla  uzytkownikéw
(postac stata) Podrzedne dodatku i premiksow, tak aby
i . : ograniczy¢ ewentualne zagro-
Charakterystyka substancji czynnej f;,g;t;n(li(; zenia wynikajace z ich stoso-
tuczu wania. Jezeli takich zagrozen

Endo-1,3(4)-beta-glukanaza (EC 3.2.1.6)
i endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8)
wytwarzane przez  Aspergillus  niger
(NRRL 25541).

Metoda analityczna (%)

Do oznaczenia w dodatku paszowym
oraz premiksach:

— aktywnosci  endo-1,3(4)-beta-gluka-
nazy: metoda kolorymetryczna pole-
gajaca na pomiarze cukru redukujg-
cego  (odpowiednikéw  glukozy)
uwolnionego przez dzialanie endo-
1,3(4)-beta-glukanazy na substrat
beta-glukanu jeczmienia w obecnosci
kwasu 3,5-dinitrosalicylowego (DNS),

nie mozna wyeliminowa¢ lub
ograniczy¢ do minimum za
pomoca tych procedur i §rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowa¢ przy uzyciu od-
powiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochro-
ny skory, oczu oraz drdég od-
dechowych.
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Nazwa
Numer osia-
identyfika- }:1
cyiny acza
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Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

- Maksy-

Minimalna Y

i malna
zawarto$¢ »
zawarto$é

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej pelno-
porcjowej o wilgotnosci
12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

— aktywnosci endo-1,4-beta-ksylanazy:
metoda kolorymetryczna polegajaca
na pomiarze cukru redukujgcego (od-
powiednikéw glukozy) uwolnionego
przez dzialanie endo-1,4-beta-ksyla-
nazy na substrat ksylanu owsa
w obecnosci kwasu 3,5-dinitrosalicy-
lowego (DNS).

Do oznaczenia w paszy:

— aktywnosci  endo-1,3(4)-beta-gluka-
nazy: metoda kolorymetryczna pole-
gajgca na pomiarze rozpuszczalnych
zdepolimeryzowanych  fragmentéw
uwolnionych przez dzialanie endo-
1,3(4)-beta-glukanazy na azoglukanie
jeczmienia,

— aktywnosci endo-1,4-beta-ksylanazy:
metoda kolorymetryczna polegajaca
na pomiarze rozpuszczalnych zdepo-
limeryzowanych fragmentéw uwol-
nionych przez dzialanie endo-1,4-
beta-ksylanazy na azoksylanie.

(") 1 U (jednostka) endo-1,3(4)-beta-glukanazy to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukru redukujacego (odpowiednikéw glukozy) z beta-glukanu owsa w ciggu minuty w temperaturze 30 °C i przy pH 4.
() 1 U (jednostka) endo-1,4-beta-ksylanazy to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukru redukujacego (odpowiednikéw ksylozy) z ksylanu owsa w ciagu minuty w temperaturze 30 °C i przy pH 4.

(}) 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) 2017/1896 z dnia 17 października 2017 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy (EC 3.2.1.6) i endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanych przez Aspergillus niger (NRRL 25541) jako dodatku paszowego dla kurcząt rzeźnych, kur niosek, tuczników, podrzędnych gatunków drobiu i podrzędnych gatunków świń do tuczu oraz zmieniające rozporządzenie (WE) nr 255/2005 i uchylające rozporządzenie (WE) nr 668/2003 (posiadacz zezwolenia: Andrés Pintaluba S.A.) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

