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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1006
z dnia 15 czerwca 2017 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1206/2012 w odniesieniu do zmiany szczepu

produkcyjnego preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM

10287) jako dodatku paszowego u drobiu rzeznego, prosiat odsadzonych od maciory i tucznikéw
(posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd.)

(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 dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1206/2012 (} zezwolono na stosowanie preparatu endo-1,4-
beta-ksylanazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 10287), nalezacej do kategorii dodatkéw ,dodatki
zootechniczne”, przez dziesig¢ lat jako dodatku paszowego u drobiu rzeZnego, prosigt odsadzonych od maciory
i tucznikow.

(2)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz zezwolenia zaproponowal zmiang
warunkéw zezwolenia na stosowanie przedmiotowego preparatu i wystapit z wnioskiem o zmiang szczepu
produkcyjnego z Aspergillus oryzae (DSM 10287) na Aspergillus oryzae (DSM 26372). Do wniosku dolaczone
zostaly wlasciwe dane szczegétowe. Komisja skierowala ten wniosek do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa
Zywnoéci (zwanego dalej ,Urzedem”).

(3) W swojej opinii z dnia 14 lipca 2016 r. () Urzad stwierdzil, ze preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Aspergillus oryzae (DSM 26372) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie ludzi ani na
srodowisko. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek moze by¢ skuteczny jako dodatek zootechniczny dla gatunkéw
drobiu rzeznego, prosigt odsadzonych od maciory i tucznikéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowat
réwniez sprawozdanie dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(4)  Warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zostaly spelnione.
(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1206/2012.

(6)  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.

(7) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1206/2012 zastgpuje si¢ tekstem znajdujgcym si¢ w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
() Dz.U.L347215.12.2012,s.12.
() Dziennik EFSA 2016; 14(8):4564.
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Artykut 2

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 6 stycznia 2018 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 6 lipca 2017 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

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 15 czerwca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

2ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawarto$¢
. ) Nazwa . . . Gatunek lub | Maksy- o
identyfika- iad datek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda k . ] dnostki ak Scilk . Data wazno$ci
- posiadacza Dodate analitvezna ategoria malny Jednostki aktywnosci/kg Inne przepisy sezwolenia
dc}é} ti zezwolenia Y zwierzecia wiek mieszanki paszowej pelno-
odatku porcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a1607i | DSM Endo-1,4- Sktad dodatku Dréb rzezny | — 100 FXU — . W informacjach na temat stosowa- | 4 stycznia
Nutritional | beta-ksyla- P do-1 4-betaksvl _ nia dodatku i premikséw nalezy 2023 r.
Products | naza reparat endo-1,4-beta-ksylanazy | prosieta od- 200 FXU wskaza¢ warunki przechowywania
Ltd. EC 3.2.1.8 wytwarzanej przez Aspergillus ory- | sadzone od oraz stabilno$¢ przy obrébce ciepl-
zae (DSM 26372) o minimalnej ak- maciory nej
tywnosci: '
Tuczniki 200 FXU . Zalecana maksymalna dawka na kg

postaé stata: 1 000 FXU (1) g
posta¢ plynna: 650 FXU/ml

Charakterystyka substancji czynnej

endo-1,4-beta-ksylanaza  wytwa-
rzana przez Aspergillus oryzae (DSM
26372)

Metoda analityczna (?)

W celu iloSciowego oznaczania
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarza-
nej przez Aspergillus oryzae (DSM
26372) w dodatku paszowym:

— metoda kolorymetryczna pole-
gajaca na pomiarze barwnych
zwigzkéw wytwarzanych przez
kwas dinitrosalicylowy (DNS)
i reszt ksylozylowych uwalnia-
nych przez dzialanie ksylanazy
na arabinoksylan.

mieszanki paszowej pelnoporcjo-
wej:
— dréb rzezny: 200 FXU;

— prosieta (odsadzone od ma-
ciory): 400 FXU;

— tuczniki: 400 FXU.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowaé lub ograni-
czy¢ do minimum za pomoca tych
procedur i §rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy uzyciu
Srodkéw ochrony indywidualnej,
w tym ochrony drég oddechowych
i ochrony skory.

. Przeznaczony dla prosigt odsadzo-

nych od maciory o masie wynoszg-
cej maksymalnie okolo 35 kg.
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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 | Maksymalna
zawartos¢ zawartos¢

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

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

W celu iloSciowego oznaczania
endo-1,4-beta- ksylanazy wytwa-
rzanej przez Aspergillus oryzae
(DSM 26372) w premiksach i mie-
szankach paszowych:

— metoda kolorymetryczna pole-
gajaca na pomiarze rozpusz-
czalnego w wodzie barwnika
uwolnionego poprzez dzialanie
ksylanazy z wyznakowanego
barwnikiem azoksylanu z tusek
owsa.

(') 1 FXU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 7,8 mikromola cukréw redukujacych (odpowiednikéw ksylozy) z azo-arabinoksylanu pszenicy w ciggu minuty przy pH 6,0 oraz temperaturze 50 °C.
(&) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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