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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 /981
z dnia 17 czerwca 2021 r.

dotyczgce odnowienia 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 gatunkéw drobiu, ptakéw ozdobnych i prosiat

odsadzonych od maciory (posiadacz zezwolenia: BASF SE) oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 271/2009 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1068/2011

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolef.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 271/2009 () zezwolono na stosowanie przez 10 lat 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 prosiat odsadzonych od maciory, kurczat rzeznych, kur niosek, indy-
kow rzeznych i kaczek rzeznych, a rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1068/2011 () — dla kurczat
odchowywanych na nioski, indykéw do celéw hodowlanych, indykéw odchowywanych do celéw hodowlanych,
innych podrzednych gatunkéw ptakéw (innych niz kaczki rzezne) oraz ptakéw ozdobnych.

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie przedmiotowego preparatu jako dodatku paszowego dla gatunkéw drobiu, ptakéw ozdobnych i prosiat odsadzo-
nych od maciory w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do wniosku dofgczone zostaly dane szczegélowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 18 listopada 2020 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) uznal, ze wniosko-
dawca dostarczyl dane wykazujace, ze przedmiotowy preparat spelnia warunki zezwolenia w proponowanych
warunkach stosowania. Urzad potwierdzil swoje wczesniejsze wnioski, ze przedmiotowy preparat nie ma szkodli-
wych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw ani $rodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze dodatek
ten nalezy traktowac jako substancje, ktéra moze dziata¢ uczulajgco na skore i drogi oddechowe. W zwigzku z tym
Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad zweryfikowat takze sprawozdanie doty-
czace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione roz-
porzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena przedmiotowego preparatu dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadze-
nia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku z tym nalezy odnowi¢ zezwolenie na stosowanie tego dodatku,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 271/2009 z dnia 2 kwietnia 2009 r. dotyczace 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,
indykow rzeznych i kaczek rzeznych (posiadacz zezwolenia: BASF SE) (Dz.U. L 91 z 3.4.2009, s. 5).

() 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
hodowlanych, indykéw odchowywanych do celéw hodowlanych, innych podrzednych gatunkéw ptakéw (innych niz kaczki rzezne)
oraz ptakdw ozdobnych (posiadacz zezwolenia: BASF SE) (Dz.U. L 277 z 22.10.2011, s. 11).

(*) Dziennik EFSA 2020; 18(12):6331.
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(6) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie przedmiotowego preparatu jako dodatku paszowego nalezy
uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 271/2009 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1068/2011.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie przedmiotowego preparatu, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym
stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z odnowienia zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie 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 okreslonego w zalgczniku, nalezacego do kate-
gorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos¢”, odnawia si¢ zgodnie z warun-
kami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2

1.  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 oraz premiksy zawierajace ten preparat, wyprodukowane i opatrzone ety-
kietami przed dniem 8 stycznia 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 8 lipca 2021 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace preparat, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 8 lipca 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 8 lipca 2021 r., mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z kté-
rych pozyskuje si¢ zywnos¢.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace preparat, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 8 lipca 2023 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 8 lipca 2021 r. mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw, jezeli s3 przeznaczone dla zwierzat, od ktérych ani z kt6-
rych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 3

Rozporzadzenie (WE) nr 271/2009 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 1068/2011 tracg moc.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2021 r.

W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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Metoda analityczna (°)

Do oznaczania ilo$ciowego
endo-1,4-beta-ksylanazy w dodatku
paszowym, premiksach, materiatach
paszowych i mieszankach paszowych:
metoda wiskozymetryczna oparta na
spadku lepkosci spowodowanym
przez dzialanie endo-1,4-beta-
ksylanazy na substrat zawierajgcy
ksylan (arabinoksylan pszenicy) przy
pH = 3,5 i w temperaturze 55 °C.

zagrozen nie mozna wyeli-
minowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stoso-
waé przy uzyciu Srodkéw
ochrony  indywidualne;j,
w tym $rodkéw ochrony
skéry i drég oddechowych.
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Do oznaczania iloSciowego
endo-1,4-beta-glukanazy w dodatku
paszowym, premiksach, materiatach
paszowych i mieszankach paszowych:
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.

(") Jeden TXU definiuje si¢ jako ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 5 pmol cukréw redukujacych (odpowiednikéw ksylozy) z arabinoksylanu pszenicy w ciggu minuty przy pH = 3,5 i w temperaturze 55 °C.
() Jeden TGU definiuje si¢ jako ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol cukréw redukujacych (odpowiednikéw glukozy) z beta-glukanu jeczmienia w ciggu minuty przy pH = 3,5 i w temperaturze 40 °C.
() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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