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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 781
z dnia 5 marca 2024 r.

dotyczace przedluzenia zezwolenia na stosowanie preparatu alfa-galaktozydazy wytwarzanej przez
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger
CBS 120604 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu
rzeznego i kurczat odchowywanych na kury nioski (posiadacz zezwolenia: Kerry Ingredients &
Flavours Ltd.) i uchylajace rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 237/2012 i (UE) nr 1365/2013

(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 okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Preparat alfa-galaktozydazy wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisise CBS 615.94 i endo-1,4-beta-glukanazy
wytwarzanej przez Aspergillus niger CBS 120604 zostal dopuszczony na 10 lat jako dodatek paszowy dla kurczat
rzeznych rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 237/2012 (3 oraz dla podrzednych gatunkéw drobiu
rzeznego i kurczat odchowywanych na nioski — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1365/2013 ().

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o przedtuzenie zezwolenia na stoso-
wanie preparatu alfa-galaktozydazy wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 i endo-1,4-beta-gluka-
nazy wytwarzanej przez Aspergillus niger CBS 120604 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, podrzednych
gatunkéw drobiu rzeZnego i kurczat odchowywanych na nioski, wnoszac o zaklasyfikowanie go do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos$¢”. Do wniosku dotaczono
dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 6 lipca 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w obecnie
dozwolonych warunkach stosowania preparat alfa-galaktozydazy wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94 i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger CBS 120604 pozostaje bezpieczny dla kur-
czat rzeznych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego i kurczat odchowywanych na kury nioski oraz konsumen-
téw i Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze preparat alfa-galaktozydazy wytwarzanej przez Saccharomyces cerevi-
siae CBS 615.94 i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger CBS 120604, dziala draznigco na
skére i oczy oraz dziata uczulajgco na skére i Ze nalezy go uznad za substancje dzialajacg uczulajaco na drogi odde-

() Dz.U.L2682z18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 237/2012 z dnia 19 marca 2012 r. dotyczgce zezwolenia na stosowanie alfa-galaktozy-
dazy (EC 3.2.1.22) wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) i endo-1,4-beta-glukanazy (EC 3.2.1.4) wytwarzanej przez
Aspergillus niger (CBS 120604) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych (posiadacz zezwolenia Kerry Ingredients and Flavours)
(Dz.U.L 80z 20.3.2012, 5. 1 ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/2370j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1365/2013 z dnia 18 grudnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
alfa-galaktozydazy wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus
niger (CBS 120604) jako dodatku paszowego dla gatunkéw podrzednych drobiu rzeznego i kurczat odchowywanych na kury nioski
(posiadacz zezwolenia Kerry Ingredients and Flavours) (Dz.U. L 343 z 19.12.2013, s. 31 ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/
1365/0j).

(*) Dziennik EFSA 2023;21(8):8175.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj
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chowe. Urzad wskazal rowniez, ze nie ma potrzeby przeprowadzania oceny skutecznosci preparatu alfa-galaktozy-
dazy wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergil-
lus niger CBS 120604, poniewaz wniosek o przedluzenie zezwolenia nie zawiera wniosku o zmiang lub uzupetnienie
warunkéw pierwotnych zezwolen, ktére mialyby wplyw na skutecznos¢ dodatku. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegdlnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

Laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, Ze wnioski i zalecenia sfor-
mulowane w ocenie przeprowadzonej w odniesieniu do metody analizy preparatu alfa-galaktozydazy wytwarzanej
przez Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger CBS
120604 jako dodatku paszowego w zwigzku z poprzednimi zezwoleniami sg aktualne i majg zastosowanie do obec-
nego wniosku. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. c¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 (°) sprawozdanie z oceny
sporzadzane przez laboratorium referencyjne nie jest zatem wymagane.

W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat alfa-galaktozydazy wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae
CBS 615.94 i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger CBS 120604 spelnia warunki przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku.
W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny narusza¢ innych wymogéw prawa
Unii dotyczgcych bezpieczenstwa pracownikéw.

W zwigzku z przedluzeniem zezwolenia na stosowanie preparatu alfa-galaktozydazy wytwarzanej przez Saccharomy-
ces cerevisiae CBS 615.94 i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger CBS 120604 jako dodatku
paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 237/2012 i (UE) nr 1365/2013.

Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie preparatu alfa-galaktozydazy wytwarzanej przez Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 i endo-1,4-beta-
glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger CBS 120604, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwié
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z przedtuzenia zezwo-
lenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedluzenie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu wyszczeg6lnionego w zalaczniku, nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne”
i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalacz-

niku.

Artykut 2

Uchylenie

Rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 237/2012 i (UE) 1365/2013 traca moc.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegdlowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowiazkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.ecuropa.eu/eli/reg/
2005/378/0j).
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Artykut 3
Srodki przejéciowe
1.  Preparat okreSlony w zalaczniku oraz premiksy zawierajace ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 26 wrze$nia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 26 marca 2024 r., mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.
2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat wyszczeglniony w zalgczniku, wyprodukowane i opa-

trzone etykietami przed dniem 26 marca 2025 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 26 marca 2024 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj



lo/18//¥z0og/1dunr Sax/ia/naedomaerep//:dny 19

ZAELACZNIK

Minimalna Maksy-
. malna
_ Numer . . . Gatunek lub Maksy- rawartose zawarto$ . .
identyfika- | Nazwa posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, kateoori | — Pozostak . Data wazno$ci
cyjny zezwolenia odate metoda analityczna ategoria maiy Jednostka aktywnoscifkg ozostaie przeplsy zezwolenia
dodatku zwierzecia wiek mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$¢
4al7 Kerry Ingredients | Alfa- Sktad dodatku Kurczeta rzezne - 50 U alfa-galak- - 1. W informacjach na temat| 26 marca
and Flavours Ltd. | galaktozy- | Preparat alfa-galaktozydazy tozydazy stosowania dodatku i pre- 2034 r.
daza (EC wytwarzanej przez|  Podrzedne mikséw nalezy podaé wa-
3.2.1.22) Saccharomyces  cerevisiee ~ CBS| gatunki drobiu 285 runki  przechowywania
Endo-1,4- 61594 i  endo-1,4-beta- rzeznego U endo-1,4-beta- oraz stabilno$¢ przy ob-
beta- glukanazy wytwarzanej przez glukanazy rébce cieplne;.
glukanaza | Aspergillus niger CBS 120604, d }i{urczgta . Wskazanie w instrukeji
(EC 3.2.1.4) |o minimalnej aktywnosci: odchowywanena uzycia:
— 1000 U () alfa-galaktozy kury nioski ,Maksymalna  zalecana
dazylg, dawka:
— 5700U () endo-1,4-beta-glu — 100 U alfa-galaktozy-
kanazy/g. dazy/kg  mieszanki
Posta¢ stala. paszowej  pelnopor-
cjowej,
— 570

Charakterystyka substancji czynnej
Alfa-galaktozydaza (EC 3.2.1.22)
wytwarzana przez Saccharomyces

cerevisiae CBS 615.94
i endo-1,4-beta-glukanaza (EC
3.2.1.4) wytwarzana przez

Aspergillus niger CBS 120604.

Metoda analityczna ()

Do oznaczania alfa-
galaktozydazy w  dodatkach
paszowych, premiksach
i mieszankach  paszowych:
metoda kolorymetryczna
polegajaca na pomiarze
p-nitrofenolu uwolnionego

U endo-1,4-beta-glu-
kanazy/kg mieszanki
paszowej  pelnopor-
cjowej”

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw  dodatku
i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowaé
za pomocy tych procedur
i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé
przy uzyciu Srodkéw
ochrony  indywidualnej
dla drég oddechowych,
oczu i skory.
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przez dzialanie alfa-
galaktozydazy z  substratu
p-nitrofenylo-alfa-
galaktopiranozydu.
Do oznaczenia endo-1,4-beta-

glukanazy ~ w  dodatkach
paszowych, premiksach
i mieszankach  paszowych:
metoda kolorymetryczna
polegajaca na pomiarze
barwnika rozpuszczalnego

w wodzie, uwolnionego przez
dziatanie
endo-1,4-beta-glukanazy

z  usieciowanych  azuryna
substratéw glukanu jeczmienia.

Kategoria:

dodatki zootechniczne. Grupa

funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é

4al7

Kerry Ingredients | Alfa-

and Flavours Ltd. | galaktozy-
daza (EC
3.2.1.22)
Endo-1,4-
beta-
glukanaza
(EC 3.2.1.4)

Sklad dodatku

Preparat alfa-galaktozydazy
wytwarzanej przez
Saccharomyces  cerevisiae  CBS
61594 i  endo-1,4-beta-

glukanazy wytwarzanej przez

Aspergillus niger CBS 120604,

o minimalnej aktywnosci:

— 500 U alfa-galaktozydazy/g,

— 2850 U endo-1,4- beta-glu
kanazy/g.

Posta¢ plynna.

Charakterystyka substangji czynnej
Alfa-galaktozydaza (EC 3.2.1.22)
wytwarzana przez Saccharomyces
cerevisiae CBS 615.94
i endo-1,4-beta-glukanaza (EC
3.2.1.4) wytwarzana przez
Aspergillus niger CBS 120604.

Kurczgta rzezne

50 U alfa-
galaktozydazy

285
U endo-1,4-beta-
glukanazy

1. W informacjach na temat

stosowania dodatku i pre-
mikséw nalezy podaé wa-
runki  przechowywania
i oraz stabilno$¢ przy ob-
rébcee cieplnej.

. Wskazanie w instrukeji

uzycia:

,Maksymalna  zalecana

dawka:

— 100 U alfa-galaktozy-
dazy/kg  mieszanki
paszowej pelnopor-
cjowej,

— 570

U endo-1,4-beta-glu-
kanazy/kg mieszanki
paszowej pelnopor-
cjowej”

. Podmioty dzialajagce na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw  dodatku
i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli zagrozen

26 marca
2034 .
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Metoda analityczna nie mozna wyeliminowac
Do oznaczania alfa- za pomocg tych procedur
galaktozydazy w  dodatkach i $srodkéw, dodatek i pre-
paszowych, premiksach miksy nalezy stosowaé
i mieszankach  paszowych: przy uzyciu Srodkéw
metoda kolorymetryczna ochrony  indywidualnej
polegajaca na pomiarze dla drég oddechowych,
p-nitrofenolu uwolnionego oczu i skory.

przez dzialanie alfa-

galaktozydazy z  substratu
p-nitrofenylo-alfa-
galaktopiranozydu.
Do oznaczenia endo-1,4-beta-

glukanazy  w dodatkach

paszowych, premiksach
i mieszankach  paszowych:
metoda kolorymetryczna
polegajaca na pomiarze
barwnika rozpuszczalnego
w wodzie, uwolnionego przez
dzialanie endo-1,4-beta-

glukanazy z  usieciowanych
azuryng substratéw  glukanu
jeczmienia.

() Jedna jednostka (U) alfa-galaktozydazy to ilos¢ enzymu, ktéra wytworzy jeden mikromol paranitrofenolu na minute z p-nitrofenylo-alfa-galaktopiranozydu (pNPG) w okreslonych warunkach (pH = 5,0; tempe-
ratura 37 °C).

(%) Jedna jednostka (U) endo-1,4-beta-glukanazy to ilo$¢ enzymu, ktéra wytworzy jeden miligram cukru redukujacego (odpowiednika glukozy) na minutg z hydrolizy beta-D-glukanéw w okreslonych warunkach
(pH = 5,0; temperatura 50 °C).

() Szczegdltowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskac 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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