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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 778
z dnia 5 marca 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu proteazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis

DSM 33099 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeinego, drobiu

odchowywanego na kury nioski i drobiu odchowywanego w celach hodowlanych (posiadacz
zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd)

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 18312003 przewidziano udzielanie zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
proteazy (znanej rowniez jako ,subtylizyna”) wytwarzanej przez Bacillus licheniformis DSM 33099. Do wniosku dola-
czone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu proteazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis DSM
33099 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos¢”.

(4 W opinii z dnia 5 lipca 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania preparat proteazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis DSM 33099 jest bez-
pieczny dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego i drobiu odchowywanego na kury nioski/w celach hodowlanych,
konsumentéw i srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat proteazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis
DSM 33099 nie dziala draznigco na oczy ani skore, ale nalezy go uznal za substancje dzialajaca uczulajgco na
drogi oddechowe, natomiast w przypadku braku danych nie mozna byto wyciaggna¢ wnioskéw co do jego potencjatu
dzialania uczulajgcego na skore. Zgodnie z wnioskami Urzedu preparat proteazy wytwarzanej przez Bacillus licheni-
formis DSM 33099 jest potencjalnie skuteczny na poziomie dodania 30 000 NFP proteazy/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego i drobiu odchowywanego na kury nioski/w celach hodow
lanych. Zdaniem Urzgdu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczgce metod analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat proteazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis DSM 33099
spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem
zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu u wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, drobiu odchowywanego na kury
nioski i drobiu odchowywanego w celach hodowlanych. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowa¢ odpowied-
nie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

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

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2023;21(8):8163.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/778/oj
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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
wyszczegblnionymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/778/oj
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Maksy-
Minimalna malna
Numer zawarto$c zawar-
1dentyf1ka— Nazwa posiadacza Sktad, wzor chemiczny, opis, Gatunek .lub Maksy- tos¢ . Data waznosci
my zezwolenia Dodatek metoda analityczna ka.tegorl'a mglny : (o Pozostae przepisy zezwolenia
dodatku Y zwierzecia wiek Jednostki aktywnosci/kg
paszowego mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$¢
4a43 | DSM Nutritional | Proteaza (EC | Sktad dodatku Wszystkie - 30 000 NFP - . W informacjach na temat stoso-| 26 marca
Products Ltd | 3.4.21.62) |Preparat proteazy wytwarzanej| gatunki drobiu wania dodatku i premikséw na- 2034 r.
przez Bacillus licheniformis DSM rzeznego lezy poda¢ warunki przechowy-
33099 0 minimalnej ) wania i oraz stabilno$¢ przy
aktywnosci 600 000 NFP () [g. Wszystkie obrébce cieplne;j.
gatunki drobiu
Postac stala. odchowywanego . Podmioty dzialajace na rynku
nakurynioskilub pasz ustanawiajg procedury po-
Charakterystyka substandji czynnej w celach stepowania i Srodki organizacyj-
Proteaza (EC 3.4.21.62, znana| hodowlanych ne dla uzytkownikéw dodatku
réwniez  jako ,subtylizyna”) i premiksow, tak aby ograniczy¢
wytwarzana  przez  Bacillus ewentualne zagrozenia wynika-
licheniformis DSM 33099. jace z ich stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozeni nie mozna wyeli-
Metods analityczr?a 0 , . min0w§c’ za pomocy Wfych
Do oznaczenia  aktywnosci procedur i $rodkéw, dodatek
proteazy w dode}tkach i premiksy nalezy stosowaé przy
p aszowych, premiksach uzyciu Srodkéw ochrony indy-
i mieszankach  paszowych: widualnej dla drég oddecho-

metoda kolorymetryczna oparta
na reakcji  enzymatycznej
proteazy na substracie
N-sukcynyl-Ala-Ala-Pro-Phe
p-nitroanilidu.

wych i skéry.

() Jedna jednostke proteazy (NFP) definiuje si¢ jako ilo§¢ enzymu, pod wplywem ktérego na minutg przy pH wynoszacym 9,0 i w temperaturze 37 °C uwalniany jest 1 pmol p-nitroaniliny z 1 mM substratu
(N-sukcynyl-Ala-Ala-Pro-Phe p-nitroanilidu).
(%) Szczegdlowe 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-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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