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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1404/2013
z dnia 20 grudnia 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Aspergillus niger (CBS 109.713) i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger
(DSM 18404) jako dodatku paszowego dla tucznikéw (posiadacz zezwolenia BASF SE)

(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
dodatk6éw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1)

(4)

(")
)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe zastoso-
wanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Aspergillus niger (CBS 109.713) i endo-1,4-beta-
glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger (DSM
18404). Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegé-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whiosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie
preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Aspergillus niger (CBS 109.713) i endo-1,4-beta-glukanazy
wytwarzanej przez Aspergillus niger (DSM 18404) jako
dodatku paszowego dla tucznikéw, w celu sklasyfiko-
wania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 271/2009 () zezwo-
lono na stosowanie tego preparatu przez okres dziesieciu

Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 271/2009 z dnia 2 kwietnia
2009 r. dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-
beta-ksylanazy i endo-1,4-beta-glukanazy jako dodatku paszowego
dla prosigt odsadzonych od maciory, kurczat rzeznych, kur niosek,
indykéw rzeznych i kaczek rzeznych (posiadacz zezwolenia: BASF
SE) (Dz.U. L 91 z 3.4.2009, s. 5).

C)

()

lat u prosiat odsadzonych od maciory, kurczat rzeznych,
kur niosek, indykéow rzeinych i kaczek rzeznych,
a rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr
1068/2011 (}) — u kurczat odchowywanych na nioski,
indykéw do celow hodowlanych, indykéw odchowywa-
nych do celéw hodowlanych, innych podrzednych
gatunkéw ptakéw (innych niz kaczki rzeZne) oraz
ptakéw ozdobnych.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
w swojej opinii z dnia 18 czerwca 2013 r. (*) potwierdzit
swoje poprzednie wnioski, ze w proponowanych warun-
kach  stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy
wytwarzanej przez Aspergillus niger (CBS 109.713)
i endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus
niger (DSM 18404) nie wywiera szkodliwego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko naturalne.
Urzad stwierdzil, ze preparat ten moze by¢ skuteczny
jako dodatek paszowy dla tucznikéw. Zdaniem Urzedu
nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lnych wymogéw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu
do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawoz-
danie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej
przez Aspergillus niger (CBS 109.713) i endo-1,4-beta-
glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus niger (DSM
18404) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia prze-
widziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg
spetnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stoso-
wanie preparatu, jak okre§lono w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1068/2011 z dnia

21 pazdziernika 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie prepa-
ratu enzymatycznego endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Aspergillus niger (CBS 109.713) i endo-1,4-beta-glukanazy wytwa-
rzanej przez Aspergillus niger (DSM 18404), jako dodatku paszowego
dla kurczat odchowywanych na nioski, indykéw do celéw hodow-
lanych, indykéw odchowywanych do celéw hodowlanych, innych
podrzednych gatunkéw ptakéw (innych niz kaczki rzezne) oraz
ptakow ozdobnych (posiadacz zezwolenia: BASF SE) (Dz.U. L 277
z 22.10.2011, s. 11).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek

stosowany w zZywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

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 20 grudnia 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzdr chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksy-malna
zawartos¢

Jednostki aktywnosci/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa

funkcjonalna: substancje polepszajace strawnos$¢

4a7

BASF SE

Endo-1,4-beta-
ksylanaza

EC 3.2.1.8

Endo-1,4-beta-
glukanaza

EC 3.2.14

Sklad dodatku

Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy
wytwarzanej przez Aspergillus niger (CBS
109.713) i endo-1,4-beta-glukanazy
wytwarzanej przez Aspergillus niger (DSM
18404) o minimalnej aktywnosci:

5600 TXU () i 2 500 TGU (%)/g.

Forma stata i plynna.

Charakterystyka substangji czynnej

endo-1,4-beta-ksylanaza wytwarzana przez
Aspergillus niger (CBS 109.713) i endo-1,4-
beta-glukanaza wytwarzana przez
Aspergillus niger (DSM 18404).

Metoda analityczna (%)

Metoda oznaczania ilo$ciowego aktywnosci
endo-1,4-beta-ksylanazy:

metoda wiskozymetryczna oparta na
spadku lepkosci spowodowanym przez
dzialanie endo-1,4-beta-ksylanazy na
substrat zawierajacy ksylan (arabinoksylan
pszenicy) przy pH 3,5 i w temperaturze
55 °C.

Metoda oznaczania iloSciowego aktywnosci
endo-1,4-beta-glukanazy:

metoda wiskozymetryczna oparta na
spadku lepkosci spowodowanym przez
dzialanie endo-1,4-beta-glukanazy na
substrat zawierajacy glukan (beta-glukan
jeczmienia) przy pH 3,5 i w temperaturze
40 °C.

Tuczniki

560 TXU —
250 TGU

1. W informacjach na temat

stosowania dodatku

i premiksu wskaza¢ warunki
przechowywania oraz
stabilno$¢ granulowania.

. Zalecana dawka na kilogram

mieszanki paszowej
pelnoporcjowej:
560-840 TXU[250-375 TGU.

. Dla bezpieczefistwa: podczas

kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe
oraz uzywaé okularéw

i rekawic ochronnych.

12 stycznia 2024 r.

(") 1 TXU to ilos¢ enzymu, ktéra uwalnia 5 mikromoli redukujgcych cukréw (odpowiednikow ksylozy) z arabinoksylanu pszenicy w ciagu minuty przy pH 3,5 i w temperaturze 55 °C.
(®) 1 TGU to ilos¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol cukréw redukujgcych (odpowiednikéw glukozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciggu minuty przy pH 3,5 oraz temperaturze 40 °C.

(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego:

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