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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1324
z dnia 5 sierpien 2019 r.

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

Bacillus subtilis LMG S-27588 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat

odchowywanych na kury nioski, indykéw rzeznych lub utrzymywanych w celach hodowlanych,

podrzednych gatunkéw drobiu rzeznego, odchowywanego na nioski lub utrzymywanego w celach

hodowlanych, warchlakéw, tucznikéw i podrzednych gatunkéw $win (posiadacz zezwolenia
Puratos)

(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 dodatkdw 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 zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozone zostaly wnioski o zezwolenie na stosowanie
preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Bacillus subtilis (LMG S-27588). Wraz z wnioskami
przedstawiono dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wnioski te dotycza zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Bacillus
subtilis LMG S-27588 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski,
indykéw rzeznych lub utrzymywanych w celach hodowlanych, podrzednych gatunkéw drobiu rzeZnego,
odchowywanego na nioski lub utrzymywanego w celach hodowlanych, warchlakéw, tucznikéw i podrzednych
gatunkéw $win, celem zaklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4 W opiniach z dnia 6 lipca 2017 r. () i 23 stycznia 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(\Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Bacillus subtilis LMG S-27588 nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo
konsumentéw ani na $rodowisko. Stwierdzono réwniez, ze dodatek jest uwazany za substancje, ktéra moze
dziala¢ uczulajgco na drogi oddechowe, oraz Ze nie mozna wyciaggna¢ zadnych wnioskéw na temat dzialania
uczulajgcego dodatku na skére. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki
ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci w przypadku uzytkownikéw
dodatku. Urzad stwierdzit rowniez, ze dodatek ten wskazuje na poprawe oceny uzytkowosci kurczat rzeznych,
indykéw rzeznych lub utrzymywanych w celach hodowlanych, warchlakéw i tucznikéw. Urzad uznal, ze wnioski
te mozna ekstrapolowaé na kurczeta odchowywane na kury nioski, podrzedne gatunki drobiu, warchlaki
i tuczniki podrzednych gatunkéw $win. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lowych
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-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Bacillus subtilis LMG S-27588 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 okre§lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  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.
(*) Dziennik EFSA 2017;15(7):4941.
() Dziennik EFSA 2019;17(2):5609; Dziennik EFSA 2019;17(2):5610.
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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 w sposéb
okreslony w zalgczniku.

Artykut 2

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 cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 sierpienl 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
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WE 3.2.1.8. runki przechowywania oraz

LMG S-27588 o minimalnej aktyw-
nosci: 500 ADXU ()/g

Posta¢ stala i ptynna

Charakterystyka substancji czynnej

Endo-1,4-beta-ksylanaza wytwarzana
przez Bacillus subtilis LMG S-27588

Metoda analityczna ()

Do oznaczania iloSciowego aktyw-
nosci endo-1,4-beta-ksylanazy w do-
datku paszowym:

— metoda kolorymetryczna polega-
jaca na pomiarze cukréw redu-
kujacych  uwolnionych  przez
dzialanie  endo-1,4-beta-ksyla-
nazy na substrat ksylanu buko-
wego w obecnosci kwasu 3,5-di-
nitrosalicylowego (DNS).

Do oznaczania iloSciowego aktyw-
nosci endo-1,4-beta-ksylanazy w pre-
miksach i materialach paszowych:

— metoda kolorymetryczna polega-
jaca na pomiarze barwnika roz-
puszczalnego w wodzie, uwol-
nionego przez dzialanie endo-
1,4-beta-ksylanazy z usieciowa-
nych azuryng substratéw arabi-
noksylanu.

Indyki rzezne lub
utrzymywane

w celach
hodowlanych

Podrzedne gatunki
drobiu: rzeznego,
odchowywanego
na nioski lub
utrzymywanego
w celach
hodowlanych

Warchlaki
Tuczniki

Podrzedne gatunki
$win do tuczu

stabilno§¢  przy  obrdbce
cieplne;j.
2. Podmioty  dzialajgce  na

rynku pasz ustanawiaja pro-
cedury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkow-
nikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynika-
jace z ich stosowania. Jezeli
zagrozef nie mozna wyeli-
minowa¢ lub ograniczy¢ do
minimum za pomoca tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowa¢
przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych
i skory.

(") 1 ADXU to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol cukru redukujacego (odpowiednika ksylozy) z ksylanu bukowego w ciagu minuty przy pH 6,0 oraz temperaturze 70 °C.

(3 Szczegbtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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