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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/429
z dnia 10 marca 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez
Aspergillus aculeatinus (wczesniej sklasyfikowany jako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-
1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (wczesniej sklasyfikowany jako
Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553) i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma viride
(NIBH FERM BP4842) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakéw oraz zmieniajace
rozporzadzenia (WE) nr 358/2005 i (WE) nr 1284/2006 i uchylajagce rozporzadzenie (UE)
nr 516/2010 (posiadacz zezwolenia Kemin Europa NV)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Preparat endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus aculeatinus (wczesniej sklasyfikowany jako
Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (wcze$niej
sklasyfikowany jako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus amylolique-
faciens (DSM 9553) i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) zostal
dopuszczony bezterminowo zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla kurczat rzeznych
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 358/2005 (}), dla indykéw rzeznych — rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1284/2006 () oraz dla kur niosek — rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 516/2010 (°). Preparat ten zostal
nastgpnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejgcy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozony zostal wniosek
o ponowng oceng¢ preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus aculeatinus (wcze$niej
sklasyfikowany jako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma
reesei (wczesniej sklasyfikowany jako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylazy wytwarzanej przez
Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma viride (NIBH FERM
BP4842) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, indykéw rzeinych i kur niosek oraz, zgodnie z art. 7
wspomnianego rozporzadzenia, o udzielenie nowego zezwolenia na stosowanie tego preparatu jako dodatku
paszowego dla wszystkich pozostalych gatunkéw ptakéw. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego
dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 9 wrze$nia 2015 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania dodatek nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani
na $rodowisko. Urzad stwierdzit rowniez, Ze stosowanie tego preparatu moze okazac si¢ skuteczne, jesli chodzi
o0 polepszanie parametréw zootechnicznych u kurczat rzeZnych, indykéw rzeinych i kur niosek. Uznano, ze

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 358/2005 z dnia 2 marca 2005 r. dotyczace bezterminowego zezwolenia na niektore dodatki
i zezwolenia na nowe wykorzystanie juz dopuszczonych dodatkéw paszowych (Dz.U.L 57 z 3.3.2005, s. 3).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1284/2006 z dnia 29 sierpnia 2006 r. dotyczace stalych zezwolefi na niektére dodatki paszowe
(Dz.U.L 235z 30.8.2006, s. 3).

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 516/2010 z dnia 15 czerwca 2010 r. dotyczace stalego zezwolenia na dodatek paszowy (Dz.U. L 150
216.6.2010, s. 46).

(°) Dziennik EFSA (2015); 13(9):4235.
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wnioski te mozna rozszerzy¢ na kurczeta odchowywane na kury nioski i indyki utrzymywane w celach
hodowlanych. Urzad stwierdzil ponadto, ze sposéb dzialania obecnych w dodatku enzyméw mozna uznaé za
podobny u wszystkich gatunkéw drobiu, a zatem wnioski dotyczace skutecznodci u gléwnych gatunkéw drobiu
mozna ekstrapolowa¢ na podrzedne gatunki drobiu i ptaki ozdobne. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad
zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus aculeatinus (wczesniej sklasyfikowany
jako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (wcze$niej
sklasyfikowany jako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus amylolique-
faciens (DSM 9553) i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842)
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3
spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 358/2005 i (WE) nr 1284/2006. Nalezy uchyli¢
rozporzadzenie (UE) nr 516/2010.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(8) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

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 zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 358/2005

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 358/2005 skresla si¢ pozycje E 1621 dotyczacg endo-1,3(4)-beta-glukanazy
EC 3.2.1.6, endo-1,4-beta-glukanazy EC 3.2.1.4, alfa-amylazy EC 3.2.1.1 i endo-1,4-beta-ksylanazy EC 3.2.1.8.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1284/2006

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1284/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uchyla si¢ art. 2;

2) uchyla si¢ zalgcznik IL.
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Artykut 4
Uchylenie

Rozporzadzenie (UE) nr 516/2010 traci moc.

Artykut 5
Srodki przejsciowe

Preparat wyszczegélniony w zalgczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 30 wrze$nia 2017 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 31 marca 2017 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 6
Wejicie w Zycie

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 marca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna zawar- Maksy-
Numer to$¢ malna) .
identyfika- Na zdwa datek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gl;itunek .lub Malisy— zawartosc . Data
cyiny posiadacza Dodate analityczna ategoria malny : — Inne przepisy waznosci
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek .]ednosAtkl aktywposa/kg zezwolenia
mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a1621i | Kemin Endo-1,3(4)-beta-glu- | Sklad dodatku Wszystkie — Endo-1,3(4)- — 1. W informacjach na te-| 31 marca
Europa NV | kanaza EC 3.2.1.6 gatunki beta-glukanaza mat stosowania dodatku | 2027 r.
Endo-1 4-beta-oluk Preparat: ptakéw i premiksu nalezy wska-
ngz;)Eé 3.26; i R - endo-1,3(4)-beta-glukanazy  wy- 500U zac Warunki przec}_lowyj
twarzanej przez Aspergillus aculea- Wania  oraz stabilnos¢
Alfa-amylaza EC tinus  (wczesniej sklasyfikowany Endo-1,4-beta- granulowania.
3.2.1.1 jako  Aspergillus aculeatus) (CBS glukanaza
589.94), . Podmioty dzialajagce na
Endo-1,4-beta-ksyla- 15 500 U rynku pasz ustanawiaja

naza EC 3.2.1.8

— endo-1,4-beta-glukanazy ~wytwa-
rzanej przez Trichoderma reesei
(wczesniej  sklasyfikowany  jako
Trichoderma longibrachiatum) (CBS
592.94),

— alfa-amylazy wytwarzanej przez
Bacillus  amyloliquefaciens  (DSM
9553),

— endo-1,4-beta-ksylanazy ~ wytwa-
rzanej przez Trichoderma viride
(NIBH FERM BP4842) o nastepuja-
cej aktywnosci minimalnej:

— endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
10 000 U (1) /g,

— endo-1,4-beta-glukanaza:
310 000 U () /g,

— alfa-amylaza: 400 U () [g,

— endo-1,4-beta-ksylanaza:
210 000 U (4 [s.

Posta¢ plynna

Alfa-amylaza
200

Endo-1,4-beta-
ksylanaza

10 500 U

procedury postepowania
i Srodki organizacyjne
dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wyni-
kajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyelimino-
waé lub ograniczy¢ do
minimum za pomoc3
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzy-
ciu odpowiednich $rod-
kéw ochrony indywi-
dualnej, w tym ochrony
drég oddechowych.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna zawar-
tosé

Maksy-
malna
zawartos$¢

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

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Charakterystyka substancji czynnej

— endo-1,3(4)-beta-glukanaza  wy-
twarzana przez Aspergillus aculea-
tinus (CBS 589.94),

— endo-1,4-beta-glukanaza wytwa-
rzana przez Trichoderma  reesei
(CBS 592.94),

— alfa-amylaza wytwarzana przez
Bacillus  amyloliquefaciens  (DSM
9553),

— endo-1,4-beta-ksylanaza  wytwa-
rzana przez Trichoderma viride
(NIBH FERM BP 4842).

Metoda analityczna (%)

Do oznaczania w dodatku paszo-
wym:

— endo-1,3(4)-beta-glukanaza w do-
datku paszowym: metoda kolory-
metryczna oparta na hydrolizie
enzymatycznej glukanazy na sub-
stracie z beta-glukanu jeczmienia
przy pH 7,5 i temperaturze
30 °C,

— endo-1,4-beta-glukanaza w do-
datku paszowym: metoda kolory-
metryczna oparta na hydrolizie
enzymatycznej celulazy na kar-
boksymetylocelulozie przy
pH 4,8 i temperaturze 50 °C,

8/99 1
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna zawar-
tosé

Maksy-
malna
zawartos$¢

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

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— alfa-amylaza w dodatku paszo-
wym: metoda kolorymetryczna
oparta na powstawaniu rozpusz-
czalnych w wodzie zabarwionych
czastek  wytworzonych  przez
dzialanie amylazy na usieciowane
azuryng  substraty  polimeru
skrobi przy pH 7,5 i temperaturze
37 °C,

— endo-1,4-beta-ksylanaza w do-
datku paszowym: metoda kolory-
metryczna oparta na hydrolizie
enzymatycznej ksylanazy na sub-
stracie z ksylanu brzozowego
przy pH 53 i temperaturze
50 °C.

Do oznaczania w premiksach i pa-
szach:

— endo-1,3(4)-beta-glukanaza: me-
toda plytkowa oparta na dyfuzji
glukanazy i nastgpujagcym pézniej
odbarwieniu podloza z czerwo-
nego agaru wywolanym przez
hydroliz¢ beta-glukanu,

— endo-1,4-beta-glukanaza: metoda
kolorymetryczna oparta na ozna-
czaniu iloSciowym rozpuszczal-
nych w wodzie zabarwionych
czgstek  wytworzonych  przez
dziatanie celulazy na usieciowany
azuryng nierozpuszczalny w wo-
dzie substrat hydroksyetylocelu-
lozy,
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Numer Nazwa
identyfika- :
v posiadacza
do}c?a tiu zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

.. Maksy-
Minimalna zawar- Y
. malna
toé¢ »
zawarto$é

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

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— alfa-amylaza: metoda koloryme-

tryczna oparta na powstawaniu
rozpuszczalnych w wodzie niebie-
skich  czastek  wytworzonych
przez dzialanie amylazy na usie-
ciowane azuryng nierozpusz-
czalne substraty polimeru skrobi
zabarwione na niebiesko,

endo-1,4-beta-ksylanaza: metoda
kolorymetryczna oparta na ozna-
czaniu iloSciowym rozpuszczal-
nych w wodzie zabarwionych
czastek  wytworzonych  przez
dzialanie ksylanazy na usiecio-
wany azuryng arabinoksylan
pszenicy.

1 U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,0056 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikéw glukozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciggu minuty przy pH 7,5 i temperaturze 30 °C.
1 U to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,0056 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikow glukozy) z karboksymetylocelulozy w ciggu minuty przy pH 4,8 i temperaturze 50 °C.
1 U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol glukozy z usieciowanego polimeru skrobi w ciggu minuty przy pH 7,5 i temperaturze 37 °C.
1 U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,0067 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikéw ksylozy) z ksylanu brzozowego w ciggu minuty przy pH 5,3 i temperaturze 50 °C.

Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujagcym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/429 z dnia 10 marca 2017 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus aculeatinus (wcześniej sklasyfikowany jako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (wcześniej sklasyfikowany jako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków ptaków oraz zmieniające rozporządzenia (WE) nr 358/2005 i (WE) nr 1284/2006 i uchylające rozporządzenie (UE) nr 516/2010 (posiadacz zezwolenia Kemin Europa NV) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

