L 1436

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

31.5.2011

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 527/2011
z dnia 30 maja 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma
reesei MUCL 49754 oraz poligalakturonazy wytwarzanej przez Aspergillus aculeatus CBS 589
jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory (posiadacz zezwolenia: Aveve NV)

(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
szczegllnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSla sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
ztozony zostal wniosek w celu uzyskania zezwolenia
na preparat endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwa-
rzanej przez Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-
1,3(4)-beta-glukanazy (EC 3.2.1.6) wytwarzanej przez
Trichoderma reesei MUCL 49754 oraz poligalakturonazy
(EC 3.2.1.15) wytwarzanej przez Aspergillus aculeatus
CBS 589.94 okreslone w zalgczniku. Do wniosku dolg-
czone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wyma-
gane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu
okreslonego w zalgczniku jako dodatku paszowego dla
prosiat odsadzonych od maciory, celem sklasyfikowania
go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swoich opiniach z dnia 8 lipca 2009 r. (3

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
(2) The EFSA Journal (2009) 1186, 1-17.

i z dnia 2 lutego 2011 r.(}), ze w proponowanych
warunkach stosowania preparat okreslony w zalgczniku
nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, ludzi
ani na $rodowisko, a jego stosowanie moze zwigkszy¢
mas¢ ciala oraz przyrost masy ciala w stosunku do paszy
u docelowych gatunkéw. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do
obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedtozone przez laboratorium  referencyjne  ds.
dodatkéw paszowych ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu okreslonego w zalaczniku dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie prepa-
ratu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

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

(%) The EFSA Journal (2011); 9(2):2010.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 30 maja 2011 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$é

Numer Nazwa Gatunek lub Maksymalny Data waznosci
idelg({giell(cuyjny Sg‘fsicnzii Dodatek Sktad, wzdr chemiczny, opis, metoda analityczna le;lit:;g:rci?a wick Jednostki aktywnoscifkg mieszanki Inne przepisy sezwolenia
¢ paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$¢
4a 14 Aveve NV endo-1,4-beta-ksyla- | Sklad dodatku Prosigta endo-1,4- — 1. W informacjach na temat | 20 czerwca
naza (odsadzone beta-ksyla- stosowania dodatku 2021 r.
EC 3.2.1.8 };r;pla;t W;tndo—l,4—l?eta—ksylar?z');l i (EC od naza: 2 140 i premiksu wskazac tempe-
el Warzangj - przez - Amnchoderma | - mqciq XU ratur rzechowywania,
endo-1,3(4)-beta- reesei (MUCL 49755), endo-1,3(4)-beta- ) dluggéé okI;esu przechowy-
glukanaza gll.lkanazy (EC 3'.2.1.6) wytwarzanej przez endo-1,3(4)- wania  oraz  stabilnoc
EC 3.2.1.6 Trichoderma reesei (MUCL 49754) oraz poli- beta-gluka- granulowania.
olivalakturonaza galakturonazy (EC 3.2.1.15) wytwarzanej naza: 1230
EC %21 15 przez Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) BGU . Przeznaczone dla prosiat
o o aktywnosci minimalnej: . (odsadzonych od maciory)
ligalakt
. ) poligalaktu- o masie nieprzekraczajgcej
w postaci stalej: ronaza: 46 35 kg.
PGLU

endo-1,4-beta-ksylanaza: 21 400 XU (')/g

endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
12 300 BGU (/g

poligalakturonaza: 460 PGLU (3)/g.
postaé ciekla:

endo-1,4-beta-ksylanaza: 10 700 XU/g
endo-1,3(4)-beta-glukanaza: 6 150 BGU/g
poligalakturonaza: 230 PGLU/g.

Charakterystyka substandji czynnej
endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8)

wytwarzana przez Trichoderma reesei, endo-
1,3(4)-beta-glukanaza (EC 3.2.1.6) wytwa-
rzana przez Trichoderma reesei oraz poliga-
lakturonaza (EC 3.2.1.15) wytwarzana
przez Aspergillus aculeatus

Metoda analizy (*)

Charakterystyka substancji czynnej w
dodatku i paszach:

. Do stosowania w

mieszankach ~ paszowych
bogatych w polisacharydy
nieskrobiowe

8letT 1

(14 ]

forysfodoang tun £mopdzin yruuarzq

I10CS 1¢



Minimalna Maksymalna

zawarto$¢ zawarto$¢
Numer Nazwa Gatunek lub RO
. - : . . . . . Maksymalny . Data waznosci
identyfikacyjny |  posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria . . - . ) Inne przepisy )
dodatku zezwolenia awierzecia wiek Jednostki aktywnosci/kg mieszanki zezwolenia

paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
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— metoda kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze barwnika rozpuszczalnego
w wodzie, uwolnionego przez dzia-
fanie endo-1,4-beta-ksylanazy
z usieciowanego barwnikiem substratu
zawierajacego arabinoksylan pszenicy.

— metoda kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze barwnika rozpuszczalnego
w wodzie, uwolnionego w wyniku
dzialania  endo-1,3(4)-beta-glukanazy
z usieciowanego barwnikiem substratu
zawierajacego beta-glukan jeczmienia.

— metoda wiskozymetryczna oparta na
spadku  lepkosci  spowodowanym
przez dzialanie poligalakturonazy na
substrat zawicrajacy pektyny, kwas
poligalakturonowy metylu

[1d ]

1 U to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukru redukujacego (odpowiednika ksylozy) z ksylanu z lusek owsa w ciggu minuty w temperaturze 50 °C przy pH 4,8.

1 BGU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukru redukujgcego (odpowiednika celobiozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciggu minuty w temperaturze 50 °C przy pH 5,0.

1 PGLU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukru redukujgcego (odpowiednika glukozy) z kwasu poligalakturonowego metylu (substratu zawierajacego pektyny) w ciggu minuty w temperaturze 35 °C przy pH 4,8.
Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

61 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

