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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/61
z dnia 5 stycznia 2023 r.
dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-glukanazy z Aspergillus niger CBS
120604, preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Aspergillus neoniger MUCL 39199, preparatu
endo-1,4-beta-ksylanazy z Trichoderma citrinoviridle MUCL 39203 oraz preparatu endo-1,4-beta-
ksylanazy z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkow zwierzat
(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
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono spos6b uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowna ocene¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG ().
W art. 10 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ustanowiono przepisy szczegblowe dotyczace wprowadzania
do obrotu i stosowania produktéw stosowanych w Unii jako dodatki do kiszonki.

(2)  Preparaty endo-1,4-beta-glukanazy z Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Aspergillus neoniger
MUCL 39199, endo-1,4-beta-ksylanazy z Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 oraz endo-1,4-beta-ksylanazy z Tri-
choderma citrinoviride CBS 614.94 wpisano do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejgce produkty (°) nalezace do
grupy funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki” dla wszystkich gatunkéw zwierzat zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 18312003 w zwigzku z jego art. 10 ust. 2 i art. 7 ztozono wniosek
o zezwolenie na stosowanie preparatéw endo-1,4-beta-glukanazy z Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-
glukanazy z Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-ksylanazy z Trichoderma citrinoviride MUCL 39203
i endo-1,4-beta-ksylanazy z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zwierzat. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tych preparatéw w kategorii ,dodatki technologiczne” i w grupie
funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 7 marca 2018 r. () i 29 czerwca
2022 r. () stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania przedmiotowe preparaty nie maja szkodliwych
skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze wobec braku
danych nie mozna wyciagnaé¢ wnioskéw dotyczgcych draznigcego dzialania dodatkéw na skére i oczy oraz ich
potencjalnego dziatania uczulajgcego na skore. Ze wzgledu na biatkowy charakter substancji czynnych preparaty te

() Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

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

() W rejestrze dodatkéw paszowych: endo-1,4-beta-glukanaza z Aspergillus niger CBS 120604 otrzymala nazwe celulaza z Aspergillus
niger CBS 120604; endo-1,3(4)-beta-glukanaza z Aspergillus neoniger MUCL 39199 otrzymala nazwe betaglukanaza z Aspergillus niger
MUCL 39199 lub Aspergillus tubingensis MUCL 39199; endo-1,4-beta-ksylanaza z Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 otrzymata
nazwe ksylanaza z Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203 lub Trichoderma koningii MUCL 39203; endo-1,4-beta-ksylanaza z Tricho-
derma citrinoviride CBS 614.94 otrzymala nazwe ksylanaza z Trichoderma longibrachiatum CBS 614.94.

() Dziennik EFSA 2018;16(4):5224.

() Dziennik EFSA 2022;20(7):7425.
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nalezy uzna¢ za substancje potencjalnie dzialajace uczulajaco na drogi oddechowe. W opinii z dnia 29 czerwca
2022 r. Urzad stwierdzit ponadto, ze przedmiotowe preparaty moga ulatwic produkeje kiszonki z zielonek fatwych,
umiarkowanych i trudnych do kiszenia. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodat-
kéw paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatéw endo-1,4-beta-glukanazy z Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Aspergillus
neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-ksylanazy z Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 i endo-1,4-beta-ksylanazy
z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych preparatéw. Komisja
uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi,
w szczegblnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowych preparatéw, nalezy przewidziec okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparaty wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej ,dodatki
do kiszonki”, zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

1. Preparaty wyszczeg6lnione w zalaczniku oraz premiksy zawierajace te preparaty, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 26 lipca 2023 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 26 stycznia 2023 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce preparaty wyszczeg6lnione w zalaczniku, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 26 stycznia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 26 stycznia 2023 r.
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajgce preparaty wyszczeglnione w zalaczniku, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 26 stycznia 2025 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 26 stycznia 2023 r.
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od
ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 3
Wejscie 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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 stycznia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK

Minimalna Maksy-

zawarto$¢ malna’ .
. Num.er Sktad, wzor chemiczny, opis, Gatunek .lub Maksy- Zawartosc . Data waznosci
identyfika- Dodatek tod Jit kategoria malny Pozostale przepisy leni

cyjny dodatku metoda anaiityczna zwierzecia wiek Jednostki aktywnosci zezwolenia
dodatku/kg materiatu
Swiezego

Kategoria: dodatki technologiczne.

Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki.

1k105  |Endo-1,4-beta-
glukanaza (WE

3.2.1.4)

Sktad dodatku
Preparat endo-1,4-beta-
glukanazy wytwarzany przez:

Aspergillus niger CBS 120604
o minimalnej aktywnosci
25 650 DNS ()/g dodatku

Postac stata
Charakterystyka substandji czynnej

Endo-1,4-beta-glukanaza (EC
3.2.1.4) wytwarzana przez
Aspergillus niger CBS 120604

Metoda analityczna ()

w celu oznaczenia
endo-1,4-beta-glukanazy
w dodatku paszowym:

— metoda  kolorymetryczna
opartana hydrolizie enzyma-
tycznej karboksymetylocelu-
lozy (CMC) przy pH 4,5 item-
peraturze 37 °C

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

1. W informacjach na temat stosowania dodatku

i premikséw nalezy podaé warunki przechowy-
wania.

. Minimalna zawarto§¢ dodatku w przypadku sto-

sowania bez laczenia z innymi enzymami lub
mikroorganizmami stosowanymi jako dodatki
do kiszonki: 3 DNS/kg materialu §wiezego.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiaja

procedury postgpowania i Srodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i Srodkéw, dodatek i premik-
sy nalezy stosowal przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
skéry, oczu i drég oddechowych.

26 stycznia
2033 r.

(") 1 DNS (kwas 3,5-dinitrosalicylowy) to jednostka oznaczajgca ilos¢ cukru redukujacego uwalnianego w formie odpowiednikéw glukozy ze skrobi w pmol na g na min. przy pH 4,5 i temperaturze 37 °C.

(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

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

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

- Maksy-

Minimalna 4

y malna
zawarto$¢ y
zawarto$¢

Jednostki aktywnosci
dodatku/kg materiatu

$wiezego

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki technologiczne.

Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki.

1k106 | Endo-1,3(4)-beta-
glukanaza

(EC 3.2.1.6.)

Sktad dodatku

Preparat endo-1,3(4)-beta-
glukanazy wytwarzany przez:

Aspergillus neoniger MUCL 39199
o minimalnej aktywnosci
10 000 DNS (*)/g dodatku

Postac stata
Charakterystyka substandji czynnej

Endo-1,3(4)-beta-glukanaza (EC
3.2.1.6) wytwarzana przez
Aspergillus neoniger MUCL 39199

Metoda analityczna ()

w celu oznaczenia endo-1,3(4)-
beta-glukanazy w dodatku

paszowym:

— metoda  kolorymetryczna
oparta na hydrolizie enzyma-
tycznej karboksymetylocelu-
lozy (CMC) przy pH 4,5 item-
peraturze 37 °C

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

1. W informacjach na temat stosowania dodatku

i premikséw nalezy podaé warunki przechowy-
wania.

. Minimalna zawarto$¢ dodatku w przypadku sto-

sowania bez laczenia z innymi enzymami lub
mikroorganizmami stosowanymi jako dodatki
do kiszonki: 3,4 DNS/kg materiatu $wiezego.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiajg

procedury postepowania i §rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i Srodkéw, dodatek i premik-
sy nalezy stosowal przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
skory, oczu i drég oddechowych.

26 stycznia
2033 1.

(") 1 DNS (kwas 3,5-dinitrosalicylowy) to jednostka oznaczajaca ilo§¢ cukru redukujacego uwalnianego w formie odpowiednikéw glukozy ze skrobi w pmol na g na min. przy pH 4,5 i temperaturze 37 °C.

(%) Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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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

Numer
identyfika-
cyjny dodatku

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

- Maksy-

Minimalna 4

y malna
zawarto$¢ y
zawarto$¢

Jednostki aktywnosci
dodatku/kg materiatu

$wiezego

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki technologiczne.

Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki.

1k107 Endo-1,4-beta-
ksylanaza

(EC 3.2.1.8))

Sktad dodatku

Preparat endo-1,4-beta-
ksylanazy wytwarzany przez:

Trichoderma citrinoviride MUCL

39203 o minimalnej aktywnosci
51 600 DNS ()/g dodatku

Postac stata
Charakterystyka substancji czynnej

Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC
3.2.1.8) wytwarzana przez
Trichoderma citrinoviride MUCL
39203

Metoda analityczna ()

w celu oznaczenia

endo-1,4-beta-ksylanazy

w dodatku paszowym:

— metoda  kolorymetryczna
opartana hydrolizie enzyma-
tycznej ksylanu przy pH 4,5
i temperaturze 37 °C

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

1. W informacjach na temat stosowania dodatku

i premikséw nalezy podaé warunki przechowy-
wania.

. Minimalna zawarto$¢ dodatku w przypadku sto-

sowania bez laczenia z innymi enzymami lub
mikroorganizmami stosowanymi jako dodatki
do kiszonki: 3,2 DNS kg materiatu $wiezego.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiajg

procedury postepowania i §rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i Srodkéw, dodatek i premik-
sy nalezy stosowal przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
skory, oczu i drég oddechowych.

26 stycznia
2033 .

(") 1 DNS (kwas 3,5-dinitrosalicylowy) to jednostka oznaczajgca ilo$¢ cukru redukujacego uwalnianego w formie odpowiednikéw ksylozy z ksylanu brzozowego w pmol na g na min. przy pH 4,5 i temperaturze

37 °C.

(%) Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en
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Numer
identyfika-
cyjny dodatku

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

- Maksy-

Minimalna 4

y malna
zawarto$¢ y
zawarto$¢

Jednostki aktywnosci
dodatku/kg materiatu
$wiezego

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki technologiczne.

Grupa funkcjonalna: dodatki do kiszonki.

1k108 Endo-1,4-beta-
ksylanaza

(EC 3.2.1.8))

Sktad dodatku

Preparat endo-1,4-beta-
ksylanazy wytwarzany przez:

Trichoderma citrinoviride CBS
614,94 o minimalnej aktywnosci
70 000 DNS (')/g dodatku
Posta¢ stala

Charakterystyka substancji czynnej

Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC
3.2.1.8) wytwarzana przez
Trichoderma citrinoviride CBS
614.94

Metoda analityczna ()

w celu oznaczenia
endo-1,4-beta-ksylanazy
w dodatku paszowym:

— metoda  kolorymetryczna
oparta na hydrolizie enzyma-
tycznej ksylanu przy pH 4,5

i temperaturze 37 °C

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

1. W informacjach na temat stosowania dodatku

i premikséw nalezy podaé warunki przechowy-
wania.

. Minimalna zawarto$¢ dodatku w przypadku sto-

sowania bez laczenia z innymi enzymami lub
mikroorganizmami stosowanymi jako dodatki
do kiszonki: 15 DNS/kg materialu $wiezego.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustanawiajg

procedury postepowania i §rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i Srodkéw, dodatek i premik-
sy nalezy stosowal przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
skéry, oczu i drég oddechowych.

26 stycznia
2033 r.

(") 1 DNS (kwas 3,5-dinitrosalicylowy) to jednostka oznaczajaca ilo$¢ cukru redukujacego uwalnianego w formie odpowiednikéw ksylozy z ksylanu brzozowego w pmol na g na min. przy pH 4,5 i temperaturze

37°C.

(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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