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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1206/2012
z dnia 14 grudnia 2012 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez

Aspergillus oryzae (DSM 10287) jako dodatku paszowego u drobiu rzeZnego, prosigt

odsadzonych od maciory i tucznikow oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1332/2004
i (WE) nr 2036/2005 (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products)

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporza-
dzenia przewidziano ponowng ocene dodatkéw dopusz-
czonych na podstawie dyrektywy Rady 70/524/EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1332/2004 (%)
preparat endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwa-
rzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 10287) zostat
dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrek-
tywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy do stosowania
u kurczat rzeznych, indykéw rzeznych i prosiat; stoso-
wanie tego preparatu zostato dopuszczone na okres czte-
rech lat u tucznikéw i kaczek rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 2036/2005 (*). Preparat ten zostal nastgpnie
wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003, w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia,
zfozono wniosek o ponowng oceng preparatu endo-
1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez Asper-
gillus oryzae (DSM 10287) jako dodatku paszowego dla
kurczat i indykéw rzeznych, prosiat odsadzonych od
maciory, tucznikéw i kaczek oraz, zgodnie z art. 7
tego rozporzadzenia, w celu jej nowego zastosowania
u wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego, oraz celem
sklasyfikowania tego dodatku w kategorii ,dodatki
zootechniczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane
szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art.
7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
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(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”)
stwierdzil w opinii z dnia 12 czerwca 2012 r. (%), ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat
endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez
Aspergillus oryzae (DSM 10287) nie ma negatywnego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko,
a jego stosowanie moze korzystnie wplyna¢ na wskazniki
produkcyjne w przypadku kurczat rzeinych, indykow
rzeznych i kaczek rzeznych. Wniosek ten mozna rozsze-
rzy¢ na wszystkie gatunki podrzedne drobiu rzeznego.
Stwierdzono tez, ze dodatek ten moze korzystnie
wplywaé na wskazniki produkcyjne prosiat i tucznikdw.
Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szcze-
golowych wymogoéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddat réwniez weryfi-
kacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

(5)  Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8)
wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 10287) dowo-
dzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spel-
nione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(6) W zwiazku z udzieleniem nowego zezwolenia na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 nalezy
odpowiednio  zmieni¢  rozporzgdzenia (WE) nr
1332/2004 i (WE) nr 2036/2005.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach zezwole-
nia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony 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 okreslo-
nymi w zalaczniku.

(°) Dziennik EFSA 2012; 10(7):2790.
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Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1332/2004

W rozporzadzeniu (WE) nr 1332/2004 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 1

Preparat nalezacy do grupy »Enzymy¢, wyszczegdlniony
w zalaczniku 11, zostaje zatwierdzony do uzytku bez ograni-
czeni czasowych jako dodatek stosowany w Zywieniu zwie-
rzat zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.”;

2) skresla si¢ zalacznik 1.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci
panstwach czlonkowskich.

Artyku} 3
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 2036/2005

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 2036/2005 skresla
si¢ pozycje nr 5 dotyczaca endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8.

Artykut 4
Srodki przejsciowe

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca
ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 4 lipca 2013 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi
przed dniem 4 stycznia 2013 r. moga by¢ nadal wprowadzane
do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejacych zapasow.

Artykut 5

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

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 grudnia 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
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Numer Nazwa posiadacza Gatunek Tub Maksymaln Data waznosci
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petnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria ,,dodatki zootechniczne”. Grupa funkcjonalna: ,substancje polepszajace strawno$¢”
4al1607 DSM  Nutritional | Endo-1,4- Sktad dodatku Dréb — 100 FXU — 1. W informacjach na temat stoso- 4 stycznia
Products beta-ksyla- Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej rzezny :Vania dodatku i premik}s}u wskazgc’ 2023 .
naza ; o emperatur rzechowywania
rzez Aspergillus oryzae (DSM 10287) o mini- : P ¢ P wywanid,
prave 2pagl 8 0 ( ) Prosigta 200 FXU dlugos¢  okresu  przechowywania
EC 3.2.1.8 malnej aktywnosci: dsad g re p Wyw
postac stala: 1000 FXU (g E)(:i sadzone oraz stabilno$¢ granulowania.
posta¢ plynna: 650 FXU/ml maciory) . Zalecana maksymalna dawka na kg
Tucaniki mieszanki paszowej pelnoporcjowej:
uczniki

Charakterystyka substancji czynnej

endo-1,4-beta-ksylanaza wytwarzana przez
Aspergillus oryzae (DSM 10287)

Metoda analityczna (%)

W celu iloSciowego oznaczania endo-1,4-beta-
ksylanazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae
(DSM 10287) w dodatku paszowym:

metoda kolorymetryczna pomiaru rozpusz-
czalnych w wodzie zabarwionych fragmentéw
uwolnionych przez endo-1,4-beta-ksylanaze
z substratu azo-arabinoksylanu pszenicy zwig-
zanego z remazolowym blekitem brylanto-

wym.

W celu iloSciowego oznaczania endo-1,4-beta-
ksylanazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae
(DSM 10287) w premiksach i mieszankach
paszowych:

metoda kolorymetryczna pomiaru rozpusz-
czalnych w wodzie zabarwionych fragmentéw
uwolnionych przez endo-1,4-beta-ksylanaze
z substratu azurinu poprzecznie zwigzanego
z arabinoksylanem pszenicy.

— dréb rzezny: 200 FXU,

— prosieta (odsadzone od maciory):
400 FXU,

— tuczniki: 200 FXU.

. Do stosowania w paszach bogatych

w  polisacharydy  nieskrobiowe
(gléwnie arabinoksylany).

. Przeznaczony dla prosigt odsadzo-

nych od maciory o masie wyno-
szacej maksymalnie okoto 35 kg.

. Srodki  bezpieczefistwa:  podczas
kontaktu z  produktem nalezy
chroni¢  drogi oddechowe oraz

uzywaé rekawic ochronnych.

(") 1 FXU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 7,8 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikéw ksylozy) z azo-arabinoksylanu pszenicy w ciagu minuty przy pH 6,0 oraz temperaturze 50 °C.
(%) Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujgcym adresem laboratorium referencyjnego:
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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