19.10.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 262/27

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1566
z dnia 18 pazdziernika 2018 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-
ksylanazy wytwarzanych przez Aspergillus niger (NRRL 25541) oraz alfa-amylazy wytwarzanej
przez Aspergillus niger (ATCC66222) jako dodatku paszowego dla prosigt odstawionych od
maciory i podrzednych gatunkéw $win (odstawionych od maciory) oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1453/2004 (posiadacz zezwolenia: Andrés Pintaluba S.A.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow 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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponownag ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Preparat endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanych przez Aspergillus niger (NRRL
25541) i alfa-amylazy wytwarzanej przez Aspergillus niger (ATCC66222) zostal dopuszczony zgodnie z dyrektywa
70/524/EWG bez ograniczen czasowych jako dodatek paszowy dla prosigt odsadzonych od maciory rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 1453/2004 (°). Preparat ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych
jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia zlozony
zostal wniosek o ponowna oceng preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanych
przez Aspergillus niger (NRRL 25541) oraz alfa-amylazy wytwarzanej przez Aspergillus niger (ATCC66222) jako
dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory i podrzednych gatunkéw $win (odstawionych od
maciory). 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 opiniach z dnia 8 pazdziernika 2013 r. (), 16 maja 2017 r. (*) i 17 kwietnia 2018 r. () Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat endo-
1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanych przez Aspergillus niger (NRRL 25541) oraz alfa-
amylazy wytwarzanej przez Aspergillus niger (ATCC66222) nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat
i ludzi ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil rowniez, ze stosowanie tego preparatu moze zwigkszy¢ koncows
mase ciala i przyrost masy ciala w stosunku do ilo$ci podawanej paszy u prosigt odsadzonych od maciory,
a wniosek ten mozna rozszerzy¢ na podrzedne gatunki §win (odstawionych od maciory). Zdaniem Urzedu nie
ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanych przez Aspergillus niger
(NRRL 25541) oraz alfa-amylazy wytwarzanej przez Aspergillus niger (ATCC66222) dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku z tym
nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okre§lono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwiazku z udzieleniem zezwolenia na stosowanie preparatu nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1453/2004.

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

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

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1453/2004 z dnia 16 sierpnia 2004 r. dotyczace stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe
(Dz.U.L 2692 17.8.2004, 5. 3).

(*) Dziennik EFSA 2013; 11(10):3430.

() Dziennik EFSA 2017; 15(6):4856.

(°) Dziennik EFSA 2018; 1(5):5271.
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(7)  Poniewaz nie ma wzgledow bezpieczefistwa, ktore wymagalyby natychmiastowego zastosowania zmian
w warunkach zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom
przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje polepszajace strawnosC”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Zmiany do rozporzadzenia (WE) nr 1453/2004

W zalgczniku 1T do rozporzadzenia (WE) nr 1453/2004 skresla si¢ pozycje E 1612 dotyczacg preparatu endo-1,3(4)-
beta-glukanazy i endo-1,4-beta-ksylanazy oraz alfa-amylazy.

Artykut 3
Srodki przejsciowe

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 8 maja 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 8 listopada 2018 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 pazdziernika 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Numer
identyfi-
kacyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto§é

Jednostki aktywnoscifkg
mieszanki paszowej pelno-
porcjowej o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$¢

4al612i

Andrés
Pintaluba
S.A.

Endo-1,3(4)-
beta-glukanaza

EC 3.2.1.6

Endo-1,4-beta-
ksylanaza

EC 3.2.1.8
Alfa-amylaza
EC 3.2.1.1

Sktad dodatku

Preparat endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-
1,4-beta-ksylanazy wytwarzanych przez As-
pergillus niger (NRRL 25541) oraz alfa-amy-
lazy wytwarzanej przez Aspergillus niger
(ATCC66222) o aktywnosci minimalnej row-
nej odpowiednio:

— endo-1,3(4)-beta-glukanaza: 900 U (')/g;
— endo-1,4-beta-ksylanaza: 1 000 U (3)/g;
— alfa-amylaza: 3 000 U (%)/g

Postaé stata

Charakterystyka substancji czynnej

endo-1,3(4)-beta-glukanaza i endo-1,4-beta-
ksylanaza wytwarzane przez Aspergillus niger
(NRRL 25541) oraz alfa-amylaza wytwarzana
przez Aspergillus niger (ATCC66222)

Metody analityczne (*)
Oznaczanie w dodatku paszowym:

— endo-1,3(4)-beta-glukanazy: metoda kolo-
rymetryczna w oparciu o reakcje enzyma-
tyczng glukanazy na substracie zawieraja-
cym betaglukan jeczmienia w obecnosci
kwasu  3,5-dinitrosalicylowego  (DNS)
przy pH 4,0 oraz temperaturze 30 °C;

— endo-1,4-beta-ksylanazy: metoda kolory-
metryczna w oparciu o reakcje enzyma-
tyczng ksylanazy na substracie zawierajg-
cym arabinoksylan zyta w obecnosci
kwasu DNS przy pH 4,0 oraz temperatu-
rze 30 °C;

Prosigta
odsadzone
od maciory

Podrzedne
gatunki
Swin
(odsadzone

od

maciory)

endo-1,3(4)-
beta-gluka-
naza

450U
beta-ksyla-

naza
500 U
alfa-amylaza
15000

1. W informacjach na temat

stosowania dodatku i pre-
mikséw  nalezy  wskazaé
warunki  przechowywania
oraz stabilno$¢ przy ob-
rébce cieplnej.

. Podmioty  dzialajace na

rynku pasz  ustanawiaja
procedury  postgpowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikow dodatku
i premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagroze-
nia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wyeli-
minowaé lub maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu odpowied-
nich  $rodkéw  ochrony
indywidualnej, w tym och-
rony skéry, oczu i drég od-
dechowych.

. Przeznaczony dla prosigt

odsadzonych od maciory
0 masie wynoszacej maksy-
malnie okoto 35 kg.

8 listopada
2028 r.

810C°0T'61

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

67/79T 1



Nazwa
.NumeT posia-
1dentyf1— dacza
kacyjny ZeZWO-
dodatku leni
enia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej pelno-
porcjowej o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— alfa-amylazy: metoda kolorymetryczna
w oparciu o reakcje enzymatyczng amy-
lazy na substracie zawierajacym skrobie
pszenicy w obecnosci kwasu DNS przy
pH 5,0 oraz temperaturze 30 °C.

Oznaczanie substancji czynnych w premik-
sach i paszach:

— metoda kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze rozpuszczalnych zdepolimery-
zowanych  fragmentéw  uwolnionych
przez dzialanie glukanazy na azoglukanie
jeczmienia;

— metoda kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze rozpuszczalnych zdepolimery-
zowanych  fragmentéw  uwolnionych
przez dzialanie endo-1,4-beta-ksylanazy
na azoksylanie;

— metoda kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze rozpuszczalnych zdepolimery-
zowanych  fragmentéw  uwolnionych
przez dzialanie amylazy na p-nitrofenylo-
maltoheptaozydzie.

1 U jest to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol cukréw redukujacych (odpowiednikéw glukozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciggu minuty przy pH 4,0 oraz temperaturze 30 °C.
1 U jest to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol cukréw redukujacych (odpowiednikéw glukozy) z arabinoksylanu zyta w ciagu minuty przy pH 4,0 oraz temperaturze 30 °C.

1 U jest to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol cukréw redukujacych (odpowiednikéw glukozy) ze skrobi pszenicy w ciggu minuty przy pH 5,0 oraz temperaturze 30 °C.
Informacje dotyczace metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https:/fec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-
additives/evaluation-reports
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