L 164/4 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 22.6.2016

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/997
z dnia 21 czerwca 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie endo-14-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 wytwarzanej przez

Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy EC 3.2.1.6 wytwarzanej

przez Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) jako dodatku paszowego dla loch karmigcych i
podrzednych gatunkéw $wifi (posiadacz zezwolenia Danisco (UK) Ltd)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), 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 sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie endo-
1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 wytwarzanej przez Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) oraz endo-1,3(4)-beta-
glukanazy EC 3.2.1.6 wytwarzanej przez Trichoderma reesei (ATCC SD 2106). Do wniosku dolgczone zostaly dane
szczegOtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 wytwarzanej przez Trichoderma
reesei (ATCC PTA 5588) oraz endo-1,3(4)-beta-glukanazy EC 3.2.1.6 wytwarzanej przez Trichoderma reesei (ATCC
SD 2106) jako dodatku paszowego dla loch karmigcych (w tym nalezgcych do podrzednych gatunkéw $win) oraz
dla podrzednych gatunkéw $win przeznaczonych do odsadzania i tuczu, celem sklasyfikowania go w kategorii
,dodatki zootechniczne”.

(4)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 337/2011 (?) dodatek zostal juz dopuszczony do stosowania u drobiu, prosigt
odsadzonych od maciory oraz tucznikow.

(5 W opinii z dnia 3 grudnia 2015 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania endo-1,4-beta-ksylanaza EC 3.2.1.8 wytwarzana przez Trichoderma
reesei (ATCC PTA 5588) oraz endo-1,3(4)-beta-glukanaza EC 3.2.1.6 wytwarzana przez Trichoderma reesei (ATCC
SD 2106) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie ludzi ani $rodowisko oraz ze w zalecanej
dawce dziata skutecznie u loch karmigcych i podrzednych gatunkéw $win. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczeg6élowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad
zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8 wytwarzanej przez Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) oraz
endo-1,3(4)-beta-glukanazy EC 3.2.1.6 wytwarzanej przez Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzg-
dzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 337/2011 z dnia 7 kwietnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu enzymatycznego
endo-1,4-beta-ksylanazy i endo-1,3(4)-beta-glukanazy jako dodatku paszowego dla drobiu, prosiat odsadzonych od maciory i
tucznikéw (posiadaczem pozwolenia jest Danisco Animal Nutrition) (Dz.U. L 94 z 8.4.2011, 5. 19).

() Dziennik EFSA 2016; 14(1):4350.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezagcy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
~ Numer Nazwa . . Gatunck lub zawartos¢ zawartos¢ Data
identyfika- iad Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Kateooria zwie- Maksymalny I . P
cyjny posia la cra odate analityczna ategoria zwie wiek Jednostki substancji czynnej/kg fine przepisy wazni)sc.l
dodatku zezwolema rzgaa mieszanki paszowej pelnopor- zezwolenia
cjowej o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$¢
4al5 Danisco Endo-1,4- Sktad dodatku: Lochy  kar- — Endo-1,4- — . W informacjach na temat 12 lipca
(UK) Ltd beta-ksyla- miace beta-ksyla- stosowania dodatku i pre- 2026 r.
naza Preparat  endo-1,4-beta-ksylanazy naza miksu wskaza¢ warunki
wytwarzanej przez Trichoderma ree- | (w tym nale- przechowywania oraz sta-
EC 3.2.1.8 sei (ATCC PTA 5588) oraz endo- | zace do pod- 12200 bilno$¢ przy ogrzewaniu.
1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej | rzednych ga-
Endo-1,3(4)- | przez Trichoderma reesei (ATCC SD | tunkéw $win) Endo-1,3(4)- . Podmioty dzialajace na
beta-gluka- 2106) o aktywnosSci minimalnej beta-gluka- rynku pasz ustanawiajg
naza réwnej odpowiednio 12 200 U (1)/ naza procedury postepowania i
gil 520U ()/g. odpowiednie $rodki orga-
EC 3.2.1.6 152U nizacyjne dla uzytkowni-
Posta stala i plynna. kéw dodatku i premikséw,
Podrzedne ga- Endo-1,4- tak aby ograniczy¢ ewen-
Charakterystyka substangji czynnej: tunki $win, beta-ksyla- tualne zagrozenia zwig-
odsadzonych i naza zane z wdychaniem, kon-
Endo-1,4-beta-ksylanaza ~ wytwa- | Przeznaczo- taktem ze skérg lub
rzana  przez Trichoderma  reesei nych do tuczu 610U z oczami. Jezeli zagrozen
(ATCC PTA 5588) oraz endo-1,3 nie mozna ograniczyc’ do
(4)-beta-glukanaza wytwarzana Endo-1,3(4)- dopuszczalnego poziomu
przez Trichoderma reesei (ATCC SD beta-gluka- Za pomocg tych procedur
2106). naza i srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé
. 3 76 U przy uzyciu odpowiednich
Metody analityczne (%) srodkéw ochrony indywi-
Charakterystyka substancji czynnej dualnej.
w dodatku, premiksie i paszach:
— metoda kolorymetryczna pole-
gajaca na pomiarze barwnika
rozpuszczalnego w  wodzie,
uwolnionego przez dzialanie
endo-1,4-f-ksylanazy z usiecio-
wanych azuryng substratéw
arabinoksylanu pszenicy,
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto§é

Maksymalna
zawarto$¢

Jednostki substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— metoda kolorymetryczna pole-
gajaca na pomiarze barwnika
rozpuszczalnego w  wodzie,
uwolnionego przez dzialanie
endo-1,3(4)-B-glukanazy z usie-
ciowanych azuryna substratéw
B-glukanu jeczmienia.

() 1 U to ilo§¢ enzymu, ktéra w ciagu minuty uwalnia 0,48 pmola cukru redukujacego (odpowiednika ksylozy) z arabinoksylanu pszenicy przy pH 4,2 oraz temperaturze 50 °C.

(® 1 U to ilo$¢ enzymu, ktéra w ciggu minuty uwalnia 2,4 pmola cukru redukujacego (odpowiednika glukozy) z glukanu jeczmienia przy pH 5,0 oraz temperaturze 50 °C.

(®) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé¢ pod nastepujgcym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/
evaluation-reports
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