L 121/26

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

3.5.2013

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 403/2013

z dnia 2 maja 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-

glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma reesei (ATCC 74444) jako

dodatku paszowego dla drobiu rzeZnego i niesnego i dla prosigt odstawionych od maciory oraz

zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1259/2004, (WE) nr 1206/2005 i (WE) nr 1876/2006
(posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products)

(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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. Artykul 10 tego
rozporzadzenia przewiduje ponowna ocen¢ dodatkéw
dopuszczonych  na  podstawie  dyrektywy  Rady
70/524[EWG ().

Preparat z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-
glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych
przez Trichoderma longibrachiatum (ATCC 74252) zostat
dopuszczony bez ograniczen czasowych zgodnie z dyrek-
tywa 70/524[EWG jako dodatek paszowy stosowany
u kurczat rzeznych rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
1259/2004 (°), u indykéw rzeinych rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1206/2005 (4) oraz u kur niosek oraz
prosiat odsadzonych od maciory rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1876/2006 (°). Preparat ten zostal
nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych
jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003, w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia,
ztozono wniosek o ponowna oceng preparatu z endo-
1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-
1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma reesei
(ATCC 74444) (uprzednio ATCC 74252) jako dodatku
paszowego dla kurczat rzeznych, indykéw rzeznych, kur
niosek i prosigt oraz, zgodnie z art. 7 tego rozporzadze-
nia, w celu jego nowego zastosowania u wszystkich
gatunkéw drobiu rzeZnego i nie$nego, oraz celem skla-
sytikowania tego dodatku w kategorii ,dodatki zootech-
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niczne”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegd-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

W swojej opinii z dnia 17 pazdziernika 2012 r. (°) Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania
preparat z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-
glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych
przez Trichoderma reesei (ATCC 74444) nie ma szkodli-
wego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodo-
wisko, a jego stosowanie moze korzystnie wplynaé na
wyniki u gatunkéw, dla ktérych jest przeznaczony.
Jednakze na podstawie niepelnych informacji przekaza-
nych przez wnioskodawce Urzad nie byl w stanie okre-
§lic wartodci minimalnej aktywno$ci enzymatycznej.
Zdaniem Urzg¢du nie ma potrzeby wprowadzania szcze-
golowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfi-
kacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

Ocena preparatu z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-
beta-glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych
przez Trichoderma reesei (ATCC 74444) dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie prepa-
ratu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Poniewaz nowe zezwolenie przyznaje si¢ zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003, rozporzadzenia
(WE) nr 1259/2004, (WE) nr 1206/2005 i (WE) nr
1876/2006 powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagajg natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach zezwole-
nia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

(%) Dziennik EFSA 2012; 10(11):2930.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczeglniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalgczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1259/2004
W rozporzadzeniu (WE) nr 1259/2004 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1) artykul 2 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 2

Dopuszcza si¢ bez ograniczefi czasowych preparaty nalezace
do grupy ,Enzymy” zgodnie z zalgcznikami III, IV, V i VI do
wykorzystania jako dodatki w zZywieniu zwierzat na warun-
kach okre$lonych w tych zalacznikach.”;

2) skresla si¢ zalgcznik II.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 maja 2013 r.

Artyku} 3
Zmiana w rozporzadzeniu (WE) nr 1206/2005

W zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1206/2005 skresla
si¢ wszystkie dane zawarte w pozycji E1602.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1876/2006

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1876/2006 wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:
1) skresla si¢ art. 3;
2) skresla si¢ zalgcznik IIL

Artykut 5

Srodki przejéciowe

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku oraz pasza zawierajgca
ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 23 listopada 2013 r. zgodnie z przepisami obowigzuja-
cymi przed dniem 23 maja 2013 r. mogg by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejacych
zapasow.

Artykut 6

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

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Maksymalna
Numer . Gatunek lub Maksy- PAwArtose rawartose L
. . . Nazwa posiadacza . . . . . . Data waznosci
identyfikacyjny leni Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny . - . . Inne przepisy leni
dodatku zezwolenia Zwierzecia wick Jednostki aktywnosci/kg mieszanki zezwolenia
paszowej pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria ,,dodatki zootechniczne”. Grupa funkcjonalna: ,,substancje polepszajace strawno$¢”
4a1602i DSM Nutritional | Endo-1,4-beta- | Sklad dodatku Drob rzezny — endo-1,4-beta- — . W informacjach na temat stoso- 23 maja
Products ksylanaza inny niz ksylanaza: wania dodatku i premiksu 2023 .
EC 3218 Preparat z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo- | indyki 135 U wskazaé temperaturg przecho-
e 1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta- rzezne wywania, dlugo§¢ okresu prze-
Endo-1,3(4)- glukanazy wytwarzanych przez Tricho- endo-1,3(4)- chowywania oraz stabilnos¢
beta-glukanaza | derma reesei (ATCC 74444) o nastepujacej beta-gluka- granulowania.
aktywnosci minimalnej: naza: 35 U
EC 3.2.1.6 . Do stosowania w paszach boga-
Endo-1 4-beta- endo-1,4-beta-ksylanaza 2 700 U (!)/ml endo-1 4-beta- tych w polisacharydy nieskro-
! ’ lub g dodatku o biowe (gléwnie beta-glukany
glukanaza glukanaza: i arabinoksylany)
EC 3.2.1.4 endo-1,3(4)-beta-glukanaza 700 U (?)/ml 40U
lub g dodatku o . Przeznaczone dla prosiat odsta-
Dr6b niesny indlo—l,ét-—.beta— wionych od maciory o masie
endo-1,4-beta-glukanaza 800 U (*)/ml lub 2sly6a%aza. nieprzekraczajacej 35 kg.
dodatku 3
& . Srodki bezpieczenstwa: podczas
, . endo-1,3(4)- .
(posta¢ plynna i stala) beta-oluka- kontaktu z produktem nalezy
naza'g 56 U chroni¢ drogi oddechowe oraz
' uzywaé rekawic ochronnych.
endo-1,4-beta-
Charakterystyka substancji czynnej %l:kljnaza:
endo-1,4-beta-ksylanaza, endo-1,3(4)-beta-
glukanaza i endo-1,4-beta-glukanaza Indyki endo-1,4-beta-
wytwarzane przez Trichoderma reesei (ATCC | rzeine ksylanaza:
74444) 270 U
Prosieta
(odsadzone endo-1,3(4)-
od maciory) beta-gluka-
) naza: 70 U
Metoda analityczna (%)
. endo-1,4-beta-
Charakterystyka substancji czynnych glukanaza:
W paszy: 80 U

— metoda kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze barwnika rozpuszczalnego
w wodzie, uwolnionego w wyniku
dzialania endo-1,4-beta-ksylanazy
z usieciowanego substratu zawierajg-
cego azoksylan z drzewa brzozowego,
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Minimalna Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢

Numer Gatunek lub Maksy-

identyfikacyjny Nazwa posiadacza Dodatek Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny

zezwolenia . . .
dodatku zwierzecia wiek

Data waznosci
zezwolenia

Jednostki aktywnosci/kg mieszanki Inne przepisy

paszowej pelnoporcjowej o wilgot-
nodci 12 %

¢10T°S'¢e

— metoda kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze barwnika rozpuszczalnego
w wodzie, uwolnionego przez dzia-
fanie endo-1,3(4)-beta-glukanazy
z usieciowanego substratu zawieraja-
cego azoglukan jeczmienia,

— metoda kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze barwnika rozpuszczalnego
w wodzie, uwolnionego przez dzia-
fanie endo-1,4-beta-glukanazy z usie-
ciowanego substratu zawierajgcego
azokarboksymetylocelulozg.

[ 1d ]

U to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromola glukozy z arabinoksylanu pszenicy w ciggu minuty przy pH 5,0 oraz temperaturze 40 °C.

U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromola glukozy z beta-glukanu jeczmienia w ciggu minuty przy pH 5,0 oraz temperaturze 40 °C.

U to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromola glukozy z karboksymetylocelulozy w ciggu minuty przy pH 5,0 oraz temperaturze 40 °C.
zczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

[Z I

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

6T/1C1 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 403/2013 z dnia 2 maja 2013 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu z endo-1,4-beta-ksylanazy, endo-1,3(4)-beta-glukanazy i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanych przez Trichoderma reesei (ATCC 74444) jako dodatku paszowego dla drobiu rzeźnego i nieśnego i dla prosiąt odstawionych od maciory oraz zmieniające rozporządzenia (WE) nr 1259/2004, (WE) nr 1206/2005 i (WE) nr 1876/2006 (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products) (Tekst mający znaczenie dla EOG)

