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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/211
z dnia 7 lutego 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej

przez Bacillus subtilis (LMG-S 15136) jako dodatku paszowego dla drobiu, prosiat odsadzonych od

maciory i tucznikéw oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1259/2004, (WE) nr 1206/2005

i (WE) nr 322/2009 i uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 516/2007 (posiadacz zezwolenia Beldem,
oddzial Puratos NV)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG preparat endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez Bacillus
subtilis (LMG-S 15136) zostal zatwierdzony bezterminowo jako dodatek paszowy dla kurczat rzeznych rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 1259/2004 (*), dla prosigt odsadzonych od maciory — rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 1206/2005 (%), dla tucznikéw i indykéw rzeznych — rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 516/2007 (°) oraz dla
kur niosek — rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 322/2009 (°). Preparat ten zostal nastepnie wpisany do rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 preparat ten zostal réwniez dopuszczony na dziesie¢ lat do
stosowania u kaczek rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 242/2007 (’).

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia zlozono
wniosek o ponowna oceng preparatu endo-1,4-beta-glukanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez Bacillus subtilis
(LMG-S 15136) jako dodatku paszowego dla drobiu, prosigt odsadzonych od maciory i tucznikdw.
Whioskodawca wystapil o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4 W swojej opinii z dnia 13 lipca 2016 . () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze w proponowanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez
Bacillus subtilis (LMG-S 15136) nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko.
Urzad stwierdzit rowniez, Ze stosowanie preparatu moze by¢ skuteczne u kurczgt rzeznych, kur niosek, prosigt
odsadzonych od maciory i tucznikéw. Wniosek ten moze zostaé rozszerzony na kurczeta odchowywane na kury
nioski i kury hodowlane. Urzad uznal ponadto, ze wnioski dotyczace skuteczno$ci mozna ekstrapolowaé na
podrzedne gatunki drobiu rzeznego, hodowlanego i niesnego. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbtowych wymogéw dotyczacych monitorowania rynku po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowat
réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzgdzeniem (WE) nr 1831/2003.

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

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

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1259/2004 z dnia 8 lipca 2004 r. w sprawie stalego dopuszczenia niekt6rych dodatkéw juz dopusz-
czonych w paszach (Dz.U.L 2392 9.7.2004, s. 8).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1206/2005 z dnia 27 lipca 2005 r. dotyczace stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe
(Dz.U.L 197z 28.7.2005,5.12).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 516/2007 z dnia 10 maja 2007 r. dotyczace stalego zezwolenia na dodatek do pasz (Dz.U. L 122
211.5.2007,s.22).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 322/2009 z dnia 20 kwietnia 2009 r. dotyczace statych zezwolen na stosowanie niektérych dodatkéw
paszowych (Dz.U.L 101 z 21.4.2009, s. 9).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 242/2007 z dnia 6 marca 2007 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie endo-1,4-beta-ksylanazy EC
3.2.1.8 (Belfeed B1100MP i Belfeed B1100ML) jako dodatku do pasz (Dz.U.L 73 z 13.3.2007, s. 1).

(®) Dziennik EFSA (2016); 14(9):4562



L 33/24 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 8.2.2017

(5)  Urzad stwierdzit takze, ze dwa badania zawieraja dowody na pozytywny wplyw na koficowa mase ciala oraz na
przyrost masy ciala w stosunku do ilosci podawanej paszy u indykéw rzeznych. Trzecie badanie dotyczace
znacznego wplywu na przyrost masy ciata w stosunku do ilo$ci podawanej paszy nie zostalo uznane za istotne
przez Urzad, poniewaz zostalo ocenione i przyjete w ramach wcze$niejszej oceny na potrzeby zezwolenia.
Z uwagi na to, iz powyzsze fakty uznano za znaczace dowody na poprawe parametréw zootechnicznych, oraz
biorgc pod uwage dluga historie stosowania, stwierdzono, ze dostarczone dane spelniajg warunki konieczne do
wykazania skutecznoéci dodatku u indykéw rzeznych.

(6)  Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy (EC 3.2.1.8) wytwarzanej przez Bacillus subtilis (LMG-S 15136)
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa
spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1259/2004, (WE) nr 1206/2005 i (WE)
nr 322/2009. Nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 516/2007.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczeistwa 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.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

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

Artykut 2

Zmiana rozporzgdzenia (WE) nr 1259/2004

Skresla si¢ zalgcznik VI do rozporzadzenia (WE) nr 1259/2004.

Artykut 3
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1206/2005
W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1206/2005 skresla si¢ pozycje nr E 1606 endo-1,4-beta-ksylanaza
(EC 3.2.1.8).
Artykut 4
Zmiana rozporzgdzenia (WE) nr 322/2009

Skresla si¢ zatgcznik I do rozporzadzenia (WE) nr 322/2009.



8.2.2017 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 33/25

Artykut 5
Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 516/2007 traci moc.

Artykut 6
Srodki przejsciowe

Preparat wyszczegélniony w zalgczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 28 sierpnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 28 lutego 2017 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania zapasow.

Artykut 7
Wejicie w Zycie

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 7 lutego 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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Do oznaczania ilosciowego aktywnosci
ksylanazy w dodatku paszowym:

— metoda kolorymetryczna polegajaca
na pomiarze cukréw redukujgcych
uwolnionych przez dzialanie ksyla-
nazy na substrat ksylanu brzozowego
w obecnosci kwasu 3,5-dinitrosalicy-
lowego (DNS).

Do oznaczania iloSciowego aktywnosci
ksylanazy w premiksach i paszach:

— metoda kolorymetryczna polegajaca
na pomiarze barwnika rozpuszczal-
nego w wodzie, uwolnionego przez
dzialanie ksylanazy z usieciowanych
azuryng substratéw arabinoksylanu
pszenicy.

i $rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wyni-
kajace ze stosowania. Je-
zeli takich zagrozen nie
mozna  wyeliminowa¢
lub ograniczy¢ do mini-
mum za pomoca tych
procedur i §rodkéw, do-
datek i premiksy nalezy
stosowal przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej,
w tym ochrony drdg od-
dechowych.

(") 11U odpowiada ilosci enzymu, ktéra uwalnia jeden mikromol cukréw redukujacych (odpowiednikéw ksylozy) z ksylanu brzozowego na minute przy pH 4,5 i temperaturze 30 °C.
(3 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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