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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/165
z dnia 5 lutego 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej przez Paenibacillus

lentus DSM 32052 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury

nioski, indykéw rzeznych lub odchowywanych w celach hodowlanych i podrzednych gatunkéw
drobiu oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 786/2007 (posiadacz zezwolenia Elanco GmbH)

(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 szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Endo-1,4-beta-mannanaza wytwarzana przez Paenibacillus lentus ATCC 55045 zostala dopuszczona na okres 10 lat
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 786/2007 () jako dodatek paszowy dla kurczat rzeznych.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 posiadacz tego zezwolenia zto-
zyt wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej przez Paenibacillus len-
tus DSM 32052 (uprzednio wytwarzanej przez Paenibacillus lentus ATCC 55045) jako dodatku paszowego dla kur-
czat rzeznych, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki zootechniczne”, oraz o zezwolenie na nowe
zastosowanie w odniesieniu do kurczat odchowywanych na kury nioski, indykéw rzeznych lub odchowywanych w
celach hodowlanych i podrzednych gatunkéw drobiu. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 i art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 26 lutego 2019 . (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wnio-
skodawca przedstawit dane wykazujace zgodnos¢ dodatku z warunkami udzielenia zezwolenia. Stwierdzono réw-
niez, ze dodatek jest bezpieczny dla gatunkéw docelowych, dla konsumentéw produktéw pochodzacych od zwie-
rzat skarmianych dodatkiem i dla Srodowiska. Urzad stwierdzit takze, ze produkt nalezy uznaé za substancje
mogaca dziata¢ uczulajgco na drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowac odpowied-
nie $rodki ochronne, aby zapobiec niekorzystnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegblnosci w przypadku uzyt-
kownikéw dodatku. Dodatek moze skutecznie poprawiaé strawno$¢ paszy dla kurczat odchowywanych na kury nio-
ski, indykow rzeznych lub odchowywanych w celach hodowlanych i podrzednych gatunkéw drobiu.

(5)  Ocena endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej przez Paenibacillus lentus DSM 32052 dowodzi, ze warunki udziele-
nia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy
odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie endo-1,4-beta-mannanazy wytwarzanej przez Paenibacillus
lentus ATCC 55045 jako dodatku paszowego na warunkach okreslonych w zalaczniku do niniejszego rozporzadze-
nia nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 786/2007.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian wprowadzonych niniej-
szym rozporzadzeniem, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, podczas ktérego zapasy preparatu endo-1,4-beta-
mannanazy wytwarzanej przez Paenibacillus lentus ATCC 55045, ktdre sg zgodne z przepisami obowigzujacymi
przed datg wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do
ich wyczerpania.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

(') Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 786/2007 z dnia 4 lipca 2007 r. dotyczace zezwolenia na endo-1,4-beta-mannanaze EC 3.2.1.78
(Hemicell) jako dodatku paszowego (Dz.U.L 175 z 5.7.2007, s. 8).

() Dziennik EFSA 2019; 17(3):5641.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczegdlnionego w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Rozporzadzenie (WE) nr 786/2007 traci moc.

Artykut 3
Endo-1,4-beta-mannanaza wytworzona przez Paenibacillus lentus ATCC 55045 oraz premiksy i mieszanki paszowe zawiera-
jace te substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 26 lutego 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujg-
cymi przed dniem 26 lutego 2020 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4

Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
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zawarto$¢ mana
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identyfika- osiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Kateooria Maksy- Pozostate przepis Data wazno$ci
cyjny P leni analityczna regorte malny wiek | Jednostki aktywnoscifkg przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia Zwierzecia mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a3i Elanco Endo-1,4-be- | Sktad dodatku Kurczgta rzezne - 79200 U - . W informacjach na temat stosowa- | 26.2.2030
GmbH ta-mannana- ) nia dodatku i premikséw nalezy
72 Preparat endo-1,4-beta-mannanazy Indyki rzezne poda¢ warunki przechowywania
EC3.2.1.78 |wytwarzanej przez Paenibacillus lentus oraz stabilno$¢ przy obrébce ciepl-

(DSM 32052) o minimalnej aktywnos-
¢i7,2x10°U ()/ml
Posta¢ ptynna

Charakterystyka substancji czynnej

Endo-1,4-beta-mannanaza wytwarza-
na przez Paenibacillus lentus (DSM
32052)

Metoda analityczna (%)

Metoda kolorymetryczna oparta na
reakcji cukréw redukujacych (odpo-
wiednikéw mannozy) z kwasem 3,5-
dinitrosalicylowym (DNS)

Kurczeta odcho-
wywane na kury
nioski

Indyki odchowy-
wane w celach
hodowlanych

Podrzedne ga-
tunki drobiu
rzeznego lub od-
chowywanegona
nioski/w celach
hodowlanych

nej.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepo-
wania i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i premik-
sow, tak aby ograniczy¢ ewentual-
ne zagrozenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac lub ograni-
czy¢ do minimum za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony indywidualne;j,
w tym $rodkéw ochrony drég od-
dechowych.

(") Jedna jednostka aktywnosci (U) to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,72 mikrograméw cukréw redukujacych (odpowiednikéw mannozy) z substratu zawierajacego mannan (maczka chleba $wigtojafiskiego) w

ciggu minuty, przy pH 7,5 i w temperaturze 40 °C.
() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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