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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 242/2007

z dnia 6 marca 2007 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 (Belfeed B1100MP i Belfeed
B1100ML) jako dodatku do pasz

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 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) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje wydawa-
nie zezwolen na stosowanie dodatkow w Zywieniu zwierzat
oraz okreSla podstawy i procedury wydawania takich
zezwolen.

(2) Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek w celu uzyskania zezwolenia na
Srodek okreslony w zalaczniku. Wnioskowi towarzyszyly
dane szczegSlowe oraz dokumenty wymagane na mocy art.
7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3) Wniosek dotyczy nowego zastosowania preparatu endo-
1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 wytwarzanej przez Bacillus
subtilis (LMG S-15136) jako dodatku do pasz dla kaczek,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”.

(4) Metoda analizy zawarta we wniosku o zezwolenie zgodnie
z art. 7 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
dotyczy ustalenia substancji czynnej dodatku paszowego

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 378/2005 (Dz.U. L 59
z 5.3.2005, str. 8).

=

w paszy. Zatem metody analizy, o ktérej mowa w zalacz-
niku do tego rozporzadzenia, nie nalezy interpretowaé jako
wspolnotowej metody analizy w rozumieniu art. 11
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli
urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgod-
nosci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regutami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat ().

Wrykorzystanie  endo-1,4-beta-ksylanazy ~EC  3.2.1.8,
wytwarzanej przez Bacillus subtilis (LMG S-15136), zostalo
dopuszczone bez ograniczen czasowych rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1206/2005 (%) dla prosigt odstawionych
od maciory oraz rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1259/
2004 () dla kurczgt przeznaczonych na tucz. Przedsta-
wiono nowe dane popierajace wniosek o zezwolenie
w przypadku kaczek. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,Urzad”) w ocenie wydanej dnia 15 czerwca
2006 1. (°) stwierdzil, ze bezpieczefistwo tego dodatku dla
konsumenta, uzytkownika i Srodowiska zostalo juz usta-
lone i nie ulegnie zmianie w wyniku proponowanego
nowego zastosowania. Ponadto uznal on, iz stosowanie
preparatu nie ma niekorzystnego wplywu na t¢ dodatkowa
kategori¢ zwierzat i ze stosowanie wspomnianego prepa-
ratu moze poprawi¢ parametry zootechniczne kaczek.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania konkret-
nych wymogéw dotyczacych monitorowania rynku po
wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad poddal rowniez
weryfikacji sprawozdanie z metody analizy dodatku

DzU. L 165 z 30.4.2004, str. 1. Rozporzqdzenie zmienione

rozporzgdzeniem Rady (WE) nr 1791/2006 (Dz.U. L 363
z 20.12.2006, str. 1).

Dz.U. L 197 z 28.7.2005, str. 12.

Dz.U. L 239 z 9.7.2004, str. 8.

Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw paszowych oraz srodkéw
lub substancji wykorzystywanych w paszach dla zwierzat dotyczaca
bezpieczefistwa i skutecznosci preparatu enzymatycznego Belfeed
B1100MP i Belfeed B1100ML (endo-1,4-beta-ksylanaza) dopusz-
czonego do stosowania jako dodatek paszowy zgodnie z dyrektywa
Rady 70/524/EWG. Przyjeta w dniu 15 czerwca 2006 r. Dziennik
EFSA (2006) 368, 1-7.
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paszowego w paszy, przedlozone przez wspdlnotowe
laboratorium referencyjne okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 1831/2003.

Ocena preparatu pokazuje, ze warunki zezwolenia przewi-
dziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg
spelnione. W zwigzku z tym nalezy dopusci¢ stosowanie
preparatu, zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzagdzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. fafncucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Udziela si¢ zezwolenia na stosowanie preparatu wyszczegélnio-
nego w zalgczniku, nalezgcego do kategorii dodatkéw ,dodatki
zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepsza-
jace strawno$¢”, jako dodatku w Zywieniu zwierzat przy
zachowaniu warunkéw okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 marca 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU

Cztonek Komisji



ZAELACZNIK

Gatunek lub

Minimalna
zawarto$¢

zawarto$¢

Maksymalna

Numer identyfika- Ngzgvisko/nazwei Dodatek (nazwa hand- | Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- Katecori Maksymalny I " - Data waznosci zez-
cyjny dodatku postadacza zezwole- lowa) tyczna ategoria wiek Jednostki aktywnosci/kg mie- nne postanowienia wolenia
nia zwierzecia szanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnosé
4a1606 Beldem SA endo-1,4-beta-ksy- | Sklad dodatku: Kaczki — 10 IU — 1. W  instrukcjach  stosowania | 2.4.2017
lanaza: Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy ~EC dodatku i premiksu wskazgc
EC 3.2.1.8 3.2.1.8 o minimalnej aktywnosci w for- Eemperaturle; przechowthama,
(Belfeed BLI0OMP | mic stale i plynnej 100 1U () fg lub ml wania oraz stabilnost granulac.
Belfeed B1100ML) Charakterystyka substancji czynnej 2. Zalecana dawka na 1 kg mie-
endo-1,4-beta-ksylanaza EC 3.2.1.8 szanki paszowej pelnoporcjowej:
wytwarzana przez Bacillus subtilis (LMG endo-1,4-beta-ksylanaza: 10 IU.
$-15136) 3. Do wuzytku w mieszankach
Metoda analityczna () pﬁszoglwch. blggagych W(gf,ohsa-
B . charydy nieskrobiowe (gtownie
gAetOd‘?k kolorymetry lc ~na pogn_ar arabinoksylany), np. zawieraja-
arwnika rozpuszczalnego w wodzie, cych ponad 40 % pszenicy.
uwolnionego przez enzym z usieciowa- o X 4
4. Jesli obrébka lub mieszanie pro-

nego azuryng podloza arabinoksylanu
pszenicy

duktu  przeprowadzane jest
w atmosferze zamknietej, zaleca
si¢ uzywanie okularéw i masek
ochronnych podczas mieszania,
o ile mieszalniki nie sa wyposa-
zone w systemy odprowadzania
gazow.

() 11U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol cukréw redukujacych (odpowiednikow ksylozy) z ksylanu z drzewa brzozowego w ciggu minuty przy pH 4,5 oraz temperaturze 30 °C.
(%) Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem wspolnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jre.be/html/crlfaa/.
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