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II 

(Akty o charakterze nieustawodawczym) 

ROZPORZĄDZENIA 

ROZPORZĄDZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2017/959 

z dnia 24 lutego 2017 r. 

w sprawie klasyfikacji właściwości użytkowych – osiadania na powierzchniach horyzontalnych 
oraz krótkotrwałej nasiąkliwości wodą – wyrobów do izolacji cieplnej z celulozy w postaci luźnej  
(LFCI) formowanych in situ, zgodnie z normą EN 15101-1 na podstawie rozporządzenia 

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

KOMISJA EUROPEJSKA, 

uwzględniając Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 

uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustanawiające 
zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobów budowlanych i uchylające dyrektywę Rady 
89/106/EWG (1), w szczególności jego art. 27 ust. 1, 

a także mając na uwadze, co następuje: 

(1) W przypadku gdy Komisja nie ustanowiła klas właściwości użytkowych w odniesieniu do zasadniczych charakte­
rystyk wyrobów budowlanych, to zgodnie z art. 27 ust. 2 rozporządzenia (UE) nr 305/2011 mogą one zostać 
ustanowione przez europejskie organy normalizacyjne, ale wyłącznie na podstawie zmienionego mandatu. 

(2)  Europejska norma wyrobu EN 15101-1 dotycząca wyrobów do izolacji cieplnej z celulozy w postaci luźnej  
(LFCI) formowanych in situ zawiera klasyfikacje właściwości użytkowych odnoszące się do dwóch zasadniczych 
charakterystyk – osiadania przy stosowaniu na powierzchniach horyzontalnych, poddaszach i podłogach oraz 
krótkotrwałej nasiąkliwości wodą. Klasyfikacje te stanowią krok na drodze do konsolidacji rynku wewnętrznego 
przedmiotowych wyrobów. 

(3)  W odniesieniu do tych nowych klasyfikacji nie udzielono zmienionego mandatu. 

(4)  Należy zatem ustanowić nowe systemy klasyfikacji mające zastosowanie do wyrobów objętych normą 
EN 15101-1, 

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZĄDZENIE: 

Artykuł 1 

Właściwości użytkowe wyrobów do izolacji cieplnej z celulozy w postaci luźnej (LFCI) formowanych in situ 
w odniesieniu do ich zasadniczych charakterystyk – osiadania przy stosowaniu na powierzchniach horyzontalnych, 
poddaszach i podłogach oraz krótkotrwałej nasiąkliwości wodą – klasyfikuje się zgodnie z systemami klasyfikacji 
określonymi w załączniku. 
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(1) Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 5. 



Artykuł 2 

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii 
Europejskiej. 

Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane we wszystkich 
państwach członkowskich. 

Sporządzono w Brukseli dnia 24 lutego 2017 r. 

W imieniu Komisji 
Jean-Claude JUNCKER 

Przewodniczący  
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ZAŁĄCZNIK 

Tabela 1 

Klasy osiadania przy stosowaniu na powierzchniach horyzontalnych, poddaszach i podłogach 

Klasa  

SH 0 Brak mierzalnego osiadania (≤ 1 %) 

SH 5 ≤ 5 % 

SH 10 ≤ 10 % 

SH 15 ≤ 15 % 

SH 20 ≤ 20 % 

SH 25 ≤ 25 % 

SH 30 > 25 %  

Tabela 2 

Klasy krótkotrwałej nasiąkliwości wodą 

Klasa  

WS 1 ≤ 1,0 kg/m2 

WS 2 ≤ 2,0 kg/m2 

WS 3 > 2,0 kg/m2   
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ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/960 

z dnia 2 czerwca 2017 r. 

dotyczące klasyfikacji niektórych towarów według Nomenklatury scalonej 

KOMISJA EUROPEJSKA, 

uwzględniając Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 

uwzględniając rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 października 2013 r. ustana­
wiające unijny kodeks celny (1), w szczególności jego art. 57 ust. 4 i art. 58 ust. 2, 

a także mając na uwadze, co następuje: 

(1)  W celu zapewnienia jednolitego stosowania Nomenklatury scalonej, stanowiącej załącznik do rozporządzenia 
Rady (EWG) nr 2658/87 (2), konieczne jest przyjęcie środków dotyczących klasyfikacji towaru określonego 
w załączniku do niniejszego rozporządzenia. 

(2)  Rozporządzeniem (EWG) nr 2658/87 ustanowiono Ogólne reguły interpretacji Nomenklatury scalonej. Reguły te 
stosuje się także do każdej innej nomenklatury, która jest w całości lub w części oparta na Nomenklaturze 
scalonej bądź która dodaje do niej jakikolwiek dodatkowy podpodział i która została ustanowiona szczególnymi 
przepisami unijnymi, w celu stosowania środków taryfowych i innych środków odnoszących się do obrotu 
towarowego. 

(3)  Stosownie do wymienionych wyżej ogólnych reguł towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej 
w załączniku należy klasyfikować do kodu CN wskazanego w kolumnie 2, na mocy uzasadnień określonych 
w kolumnie 3 tej tabeli. 

(4)  Należy zagwarantować, aby wiążąca informacja taryfowa wydana odnośnie do towarów, o których mowa 
w niniejszym rozporządzeniu, która nie jest zgodna z niniejszym rozporządzeniem, mogła być nadal 
przywoływana przez posiadacza przez pewien okres zgodnie z art. 34 ust. 9 rozporządzenia (UE) nr 952/2013. 
Okres ten powinien wynosić trzy miesiące. 

(5)  Środki przewidziane w niniejszym rozporządzeniu są zgodne z opinią Komitetu Kodeksu Celnego, 

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZĄDZENIE: 

Artykuł 1 

Towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej w załączniku klasyfikuje się w Nomenklaturze scalonej do kodu CN 
wskazanego w kolumnie 2 tej tabeli. 

Artykuł 2 

Wiążąca informacja taryfowa, która nie jest zgodna z niniejszym rozporządzeniem, może być nadal przywoływana 
przez okres trzech miesięcy od daty wejścia w życie niniejszego rozporządzenia, zgodnie z art. 34 ust. 9 rozporządzenia  
(UE) nr 952/2013. 

Artykuł 3 

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii 
Europejskiej. 
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(1) Dz.U. L 269 z 10.10.2013, s. 1. 
(2) Rozporządzenie Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie 

Wspólnej Taryfy Celnej (Dz.U. L 256 z 7.9.1987, s. 1). 



Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane we wszystkich 
państwach członkowskich. 

Sporządzono w Brukseli dnia 2 czerwca 2017 r. 

W imieniu Komisji, 

za Przewodniczącego, 
Stephen QUEST 

Dyrektor Generalny 

Dyrekcja Generalna ds. Podatków i Unii Celnej  
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ZAŁĄCZNIK 

Opis towarów Klasyfikacja  
(kod CN) Uzasadnienie 

(1) (2) (3) 

Produkt w postaci brązowawego, mętnego eks­
traktu ze strąków wanilii (który zawiera wodę 
i 35 % obj. alkoholu jako rozpuszczalnika), do 
którego dodano 5 % masy cukru. 

Produkt ma intensywny aromat waniliowy i cha­
rakterystyczny smak alkoholu i cukru. Jest pako­
wany do sprzedaży detalicznej w butelki o pojem­
ności 100 ml i stosowany w celu poprawy smaku 
potraw. 

2103 90 90 Klasyfikacja wyznaczona jest przez reguły 1 i 6 
Ogólnych reguł interpretacji Nomenklatury scalo­
nej oraz brzmienie kodów CN 2103, 2103 90 
i 2103 90 90. 

Produkt nie może być uznany jako ekstrakt ro­
ślinny objęty pozycją 1302, gdyż ze względu na 
dodatek cukru ma on charakter przetworu 
spożywczego (zob. również Noty wyjaśniające do 
Systemu Zharmonizowanego (HS) do pozycji 
1302, pkt A, akapit szósty). 

Preparaty stosowane do przyprawiania niektórych 
potraw i sporządzone z różnych składników na­
leży klasyfikować do pozycji 2103 (zob. również 
Noty wyjaśniające do Systemu Zharmonizowanego 
do pozycji 2103, pkt A, akapit pierwszy). 

W związku z tym produkt należy klasyfikować do 
kodu CN 2103 90 90 jako zmieszaną przyprawę 
lub przyprawę korzenną.   
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ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/961 

z dnia 7 czerwca 2017 r. 

dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 jako dodatku 
paszowego dla prosiąt odsadzonych od maciory oraz na nowe zastosowanie w wodzie do pojenia 
dla prosiąt odsadzonych od maciory i kurcząt rzeźnych oraz zmieniające rozporządzenie (WE) 
nr 2036/2005 i rozporządzenie (UE) nr 887/2011 (posiadacz zezwolenia Evonik Nutrition & Care 

GmbH) 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

KOMISJA EUROPEJSKA, 

uwzględniając Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 

uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 września 2003 r. 
w sprawie dodatków stosowanych w żywieniu zwierząt (1), w szczególności jego art. 9 ust. 2, 

a także mając na uwadze, co następuje: 

(1)  W rozporządzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleń na stosowanie dodatków w żywieniu 
zwierząt oraz określono sposób uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwoleń. W art. 10 tego 
rozporządzenia przewidziano ponowną ocenę dodatków dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 
70/524/EWG (2). 

(2)  Rozporządzeniem Komisji (WE) nr 2036/2005 (3) zgodnie z dyrektywą 70/524/EWG udzielono bezterminowego 
zezwolenia na stosowanie preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 jako dodatku paszowego dla prosiąt 
odsadzonych od maciory. Preparat ten został następnie wpisany do rejestru dodatków paszowych jako istniejący 
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporządzenia (WE) nr 1831/2003. Preparat ten został dopuszczony do 
stosowania u kurcząt rzeźnych rozporządzeniem Komisji (UE) nr 887/2011 (4). 

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003 w związku z jego art. 7 złożono wnioski 
o ponowną ocenę preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 jako dodatku paszowego w żywieniu prosiąt 
odsadzonych od maciory i o jego nowe zastosowanie w wodzie do pojenia dla prosiąt odsadzonych od maciory 
i kurcząt rzeźnych. Wnioskodawca wystąpił o sklasyfikowanie dodatku w kategorii „dodatki zootechniczne”. Do 
wniosków dołączone zostały dane szczegółowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzą­
dzenia (WE) nr 1831/2003. 

(4)  W opiniach z dnia 9 kwietnia 2014 r. (5), 29 kwietnia 2015 r. (6) i 8 września 2015 r. (7) Europejski Urząd ds. 
Bezpieczeństwa Żywności („Urząd”) stwierdził, że w proponowanych warunkach stosowania preparat Enterococcus 
faecium CECT 4515 nie ma negatywnego wpływu na zdrowie zwierząt i ludzi ani na środowisko. W opinii z dnia 
29 kwietnia 2015 r. Urząd stwierdził również, że stosowanie tego preparatu w paszy może mieć wpływ na 
poprawę parametrów zootechnicznych prosiąt odsadzonych od maciory. W opinii z dnia 8 września 2015 r. 
Urząd stwierdził ponadto, że stosowanie preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 w wodzie do pojenia prosiąt 
odsadzonych od maciory i kurcząt rzeźnych ma tę samą skuteczność jak w przypadku stosowania w paszy. 
Zdaniem Urzędu nie ma potrzeby wprowadzania szczegółowych wymogów dotyczących monitorowania po 
wprowadzeniu do obrotu. Urząd zweryfikował również sprawozdanie dotyczące metody analizy dodatku 
paszowego w paszy, przedłożone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporządzeniem (WE) 
nr 1831/2003. 

(5)  Ocena preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 wykazała, że warunki udzielenia zezwolenia przewidziane 
w art. 5 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003 są spełnione. W związku z tym należy zezwolić na stosowanie 
preparatu, jak określono w załącznikach do niniejszego rozporządzenia. 
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(1) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29. 
(2) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotycząca dodatków paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1). 
(3) Rozporządzenie Komisji (WE) nr 2036/2005 z dnia 14 grudnia 2005 r. w sprawie stałego zezwolenia na niektóre dodatki paszowe oraz 

tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie niektórych już dopuszczonych dodatków paszowych (Dz.U. L 328 z 15.12.2005, 
s. 13). 

(4) Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 887/2011 z dnia 5 września 2011 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu 
Enterococcus faecium CECT 4515 jako dodatku paszowego dla kurcząt rzeźnych (posiadacz zezwolenia Evonik Nutrition & Care GmbH)  
(Dz.U. L 229 z 6.9.2011, s. 7). 

(5) Dziennik EFSA 2014; 12(5):3672. 
(6) Dziennik EFSA 2015; 13(5):4111. 
(7) Dziennik EFSA 2015; 13(9):4232. 



(6)  W następstwie udzielenia nowego zezwolenia na podstawie rozporządzenia (WE) nr 1831/2003 należy 
odpowiednio zmienić rozporządzenie (WE) nr 2036/2005. Ponadto dotychczasowe zezwolenie na stosowanie 
preparatu Enterococcus faecium CECT 4515 w żywieniu kurcząt rzeźnych na podstawie rozporządzenia 
wykonawczego (UE) nr 887/2011 należy uzupełnić zezwoleniem na nowe zastosowanie w wodzie do pojenia 
w drodze zmiany tego rozporządzenia wykonawczego. 

(7)  Ponieważ względy bezpieczeństwa nie wymagają natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach 
zezwolenia, należy przewidzieć okres przejściowy, aby umożliwić zainteresowanym stronom przygotowanie się 
do spełnienia nowych wymogów wynikających z zezwolenia. 

(8)  Środki przewidziane w niniejszym rozporządzeniu są zgodne z opinią Stałego Komitetu ds. Roślin, Zwierząt, 
Żywności i Pasz, 

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZĄDZENIE: 

Artykuł 1 

Zezwolenie 

Preparat wyszczególniony w załączniku I, należący do kategorii „dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej 
„stabilizatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w żywieniu zwierząt zgodnie z warunkami 
określonymi w tym załączniku. 

Artykuł 2 

Zmiana w rozporządzeniu (WE) nr 2036/2005 

W załączniku I do rozporządzenia (WE) nr 2036/2005 skreśla się pozycję E 1713 dotyczącą Enterococcus faecium 
CECT 4515. 

Artykuł 3 

Zmiana w rozporządzeniu (UE) nr 887/2011 

Załącznik do rozporządzenia (UE) nr 887/2011 zastępuje się załącznikiem II do niniejszego rozporządzenia. 

Artykuł 4 

Środki przejściowe 

Preparat wyszczególniony w załączniku oraz pasza zawierająca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami 
przed dniem 28 grudnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowiązującymi przed dniem 28 czerwca 2017 r., mogą być 
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane aż do wyczerpania zapasów. 

Artykuł 5 

Wejście w życie 

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii 
Europejskiej. 

Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane we wszystkich 
państwach członkowskich. 

Sporządzono w Brukseli dnia 7 czerwca 2017 r. 

W imieniu Komisji 
Jean-Claude JUNCKER 

Przewodniczący  
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ZAŁĄCZNIK I 

Numer 
identyfika­

cyjny 
dodatku 

Nazwa 
posiadacza 
zezwolenia 

Dodatek Skład, wzór chemiczny, 
opis, metoda analityczna 

Gatunek lub 
kategoria 

zwierzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksy­
malna 

zawartość 

Minimalna 
zawartość 

Maksy­
malna 

zawartość 

Inne przepisy Data ważności 
zezwolenia jtk/kg mieszanki 

paszowej pełnopor­
cjowej o wilgotności 

12 % 

jtk/l wody do pojenia 

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej 

4b1713 Evonik 
Nutrition 
& Care 
GmbH 

Enterococcus 
faecium 

CECT 4515 

Skład dodatku 

Preparat Enterococcus fae­
cium CECT 4515 zawie­
rający co najmniej 
1 × 109 jtk/g dodatku 
w postaci stałej 

Charakterystyka substancji 
czynnej 

Żywotne komórki Ente­
rococcus faecium CECT 
4515 

Metoda analityczna (1) 

Oznaczenie liczby: me­
toda posiewu 
powierzchniowego na 
agarze z żółcią, eskuliną 
i azydkiem (EN 15788) 

Identyfikacja: elektrofo­
reza pulsacyjna w zmien­
nym polu elektrycznym  
(PFGE)  

Prosięta 
odsadzone 

od 
maciory  

1 × 109 — 5 × 108 —  1. Dodatek może być 
stosowany w wodzie 
do pojenia. 

2. W informacjach na te­
mat stosowania do­
datku i premiksów na­
leży określić stabilność 
w wodzie do pojenia. 

3. W informacjach na te­
mat stosowania do­
datku i premiksów na­
leży określić warunki 
przechowywania oraz 
stabilność przy ob­
róbce cieplnej. 

4. Przy stosowaniu do­
datku w wodzie do 
pojenia należy zapew­
nić jednolitą dyspersję 
dodatku. 

5. Przeznaczone dla pro­
siąt odsadzonych od 
maciory, o masie ciała 
do 35 kg.  

28 czerwca 
2027 r. 
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Numer 
identyfika­

cyjny 
dodatku 

Nazwa 
posiadacza 
zezwolenia 

Dodatek Skład, wzór chemiczny, 
opis, metoda analityczna 

Gatunek lub 
kategoria 

zwierzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksy­
malna 

zawartość 

Minimalna 
zawartość 

Maksy­
malna 

zawartość 

Inne przepisy Data ważności 
zezwolenia jtk/kg mieszanki 

paszowej pełnopor­
cjowej o wilgotności 

12 % 

jtk/l wody do pojenia  

6. Podmioty działające 
na rynku pasz ustalają 
procedury postępowa­
nia i środki organi­
zacyjne dla użytkowni­
ków dodatku i pre­
miksów, tak aby 
ograniczyć ewentualne 
zagrożenia wynikające 
z ich stosowania. Jeżeli 
takich zagrożeń nie 
można wyeliminować 
lub ograniczyć do mi­
nimum za pomocą 
tych procedur i środ­
ków, dodatek i pre­
miksy należy stosować 
przy użyciu środków 
ochrony indywidual­
nej, w tym ochrony 
dróg oddechowych 
i ochrony skóry. 

(1)  Szczegóły dotyczące metod analitycznych można uzyskać pod następującym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatków paszowych: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed- 
additives/evaluation-reports.   
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ZAŁĄCZNIK II 

„ZAŁĄCZNIK 

Numer 
identyfika­

cyjny 
dodatku 

Nazwa 
posia­
dacza 

zezwo­
lenia 

Dodatek Skład, wzór chemiczny, opis, 
metoda analityczna 

Gatunek lub 
kategoria zwie­

rzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksy­
malna 

zawartość 

Inne przepisy Data ważności 
zezwolenia jtk/kg mieszanki 

paszowej pełnopor­
cjowej o wilgotności 

12 % 

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej 

4b1713 Evonik 
Nutrition 
& Care 
GmbH 

Enterococcus 
faecium 

CECT 4515 

Skład dodatku 

Preparat Enterococcus faecium 
CECT 4515 zawierający co naj­
mniej 1 × 109 jtk/g dodatku 

Postaci stałe 

Charakterystyka substancji czynnej 

Żywotne komórki Enterococcus 
faecium CECT 4515 

Metoda analityczna (1) 

Oznaczenie liczby: metoda po­
siewu powierzchniowego na 
agarze z żółcią, eskuliną i azyd­
kiem (EN 15788) 

Identyfikacja: elektroforeza 
pulsacyjna w zmiennym polu 
elektrycznym (PFGE)  

Kurczęta 
rzeźne 

— 1 × 109 —  1. W informacjach na temat stosowania 
dodatku i premiksów należy określić 
warunki przechowywania oraz stabil­
ność przy obróbce cieplnej. 

2. Dozwolone stosowanie w paszy zawie­
rającej jeden z następujących dopusz­
czonych kokcydiostatyków: sól sodową 
monenzyny, diklazuril, nikarbazynę, 
dekokwinat, chlorowodorek robeni­
dyny, sól sodową semduramycyny, na­
razynę, sól sodową salinomycyny, sól 
sodową lasalocidu A, narazynę/nikarba­
zynę lub maduramycynę amonu.  

3. Podmioty działające na rynku pasz 
ustalają procedury postępowania 
i środki organizacyjne dla użytkowni­
ków dodatku i premiksów, tak aby 
ograniczyć ewentualne zagrożenia wy­
nikające z ich stosowania. Jeżeli takich 
zagrożeń nie można wyeliminować lub 
ograniczyć do minimum za pomocą 
tych procedur i środków, dodatek i pre­
miksy należy stosować przy użyciu 
środków ochrony indywidualnej, w tym 
ochrony dróg oddechowych i ochrony 
skóry. 

26 września 
2021 r. 

(1)  Szczegółowe informacje o metodach analitycznych można uzyskać pod następującym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.  
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Numer 
identyfika­

cyjny 
dodatku 

Nazwa 
posia­
dacza 

zezwo­
lenia 

Dodatek Skład, wzór chemiczny, opis, 
metoda analityczna 

Gatunek lub 
kategoria zwie­

rzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksy­
malna 

zawartość Inne przepisy Data ważności 
zezwolenia 

jtk/l wody do pojenia 

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej 

4b1713 Evonik 
Nutrition 
& Care 
GmbH 

Enterococcus 
faecium 

CECT 4515 

Skład dodatku 

Preparat Enterococcus faecium 
CECT 4515 zawierający co naj­
mniej 1 × 109 jtk/g dodatku 

Postaci stałe 

Charakterystyka substancji czynnej 

Żywotne komórki Enterococcus 
faecium CECT 4515 

Metoda analityczna (1) 

Oznaczenie liczby: metoda po­
siewu powierzchniowego na 
agarze z żółcią, eskuliną i azyd­
kiem (EN 15788) 

Identyfikacja: elektroforeza 
pulsacyjna w zmiennym polu 
elektrycznym (PFGE)  

Kurczęta 
rzeźne 

— 5 × 108 —  1. Dodatek może być stosowany w wodzie 
do pojenia.  

2. W informacjach na temat stosowania 
dodatku i premiksów należy określić 
stabilność w wodzie do pojenia.  

3. Przy stosowaniu dodatku w wodzie do 
pojenia należy zapewnić jednolitą dys­
persję dodatku. 

4. Dozwolone stosowanie w paszy zawie­
rającej jeden z następujących dopusz­
czonych kokcydiostatyków: sól sodową 
monenzyny, diklazuril, nikarbazynę, 
dekokwinat, chlorowodorek robeni­
dyny, sól sodową semduramycyny, na­
razynę, sól sodową salinomycyny, sól 
sodową lasalocidu A, narazynę/nikarba­
zynę lub maduramycynę amonu.  

5. Podmioty działające na rynku pasz 
ustalają procedury postępowania 
i środki organizacyjne dla użytkowni­
ków dodatku i premiksów, tak aby 
ograniczyć ewentualne zagrożenia wy­
nikające z ich stosowania. Jeżeli takich 
zagrożeń nie można wyeliminować lub 
ograniczyć do minimum za pomocą 
tych procedur i środków, dodatek i pre­
miksy należy stosować przy użyciu 
środków ochrony indywidualnej, w tym 
ochrony dróg oddechowych i ochrony 
skóry. 

28 czerwca 
2027 r. 

(1)  Szczegółowe informacje o metodach analitycznych można uzyskać pod następującym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.”    8.6.2017 
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ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/962 

z dnia 7 czerwca 2017 r. 

zawieszające zezwolenie na stosowanie etoksychiny jako dodatku paszowego dla wszystkich 
gatunków zwierząt i wszystkich kategorii 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

KOMISJA EUROPEJSKA, 

uwzględniając Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 

uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 września 2003 r. 
w sprawie dodatków stosowanych w żywieniu zwierząt (1), w szczególności jego art. 13 ust. 2, 

a także mając na uwadze, co następuje: 

(1)  W rozporządzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleń na stosowanie dodatków w żywieniu 
zwierząt oraz określono sposób uzasadniania i procedury przyznawania, odmowy przyznania i zawieszania 
takich zezwoleń. W art. 10 tego rozporządzenia przewidziano ponowną ocenę dodatków dopuszczonych na 
mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (2). 

(2)  Zgodnie z dyrektywą 70/524/EWG dopuszczono bezterminowo stosowanie etoksychiny jako dodatku paszowego 
dla wszystkich gatunków zwierząt i kategorii. Dodatek ten został następnie wpisany do rejestru dodatków 
paszowych jako istniejący produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003. 

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003 w związku z jego art. 7 w dniu 21 września 
2010 r. złożony został wniosek o zezwolenie na stosowanie etoksychiny jako dodatku paszowego dla wszystkich 
gatunków zwierząt, celem sklasyfikowania go w kategorii „dodatki technologiczne”. Do wniosku dołączone 
zostały dane szczegółowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003. 

(4)  Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności („Urząd”) stwierdził w swojej opinii z dnia 21 października 
2015 r. (3), że na podstawie oceny danych szczegółowych i dokumentów przedłożonych przez wnioskodawcę 
niemożliwe jest potwierdzenie bezpieczeństwa etoksychiny dla żadnych zwierząt docelowych, konsumentów 
i środowiska. Wynika to zasadniczo z braku danych pozwalających ocenić narażenie na etoksychinę i jej bezpie­
czeństwo dla zwierząt, konsumentów i środowiska. W szczególności niemożliwe jest stwierdzenie braku genotok­
syczności jednego z metabolitów etoksychiny – chinonoiminy etoksychiny. Ponadto p-fenetydyna, która jest 
substancją zanieczyszczającą etoksychinę, jest uznawana za potencjalny mutagen. Urząd uznał dodatek 
etoksychina za silną substancję przeciwutleniającą w paszy, ale na podstawie przedłożonych danych nie mógł 
potwierdzić jej skuteczności w przypadku proponowanego poziomu stosowania, który został obniżony 
w porównaniu z najwyższą dopuszczoną obecnie zawartością w paszy. Urząd poddał również weryfikacji 
sprawozdanie dotyczące metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedłożone przez laboratorium 
referencyjne ustanowione rozporządzeniem (WE) nr 1831/2003. 

(5)  W związku z tym nie stwierdzono, że dodatek nie ma negatywnego wpływu na zdrowie zwierząt i ludzi ani na 
środowisko, kiedy jest stosowany w proponowanych warunkach. 

(6)  Dotychczasowe zezwolenie na stosowanie dodatku etoksychina nie spełnia już zatem warunków określonych 
w art. 5 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003. 

(7)  Niewykluczone, że dodatkowe dane dotyczące bezpieczeństwa stosowania i skuteczności dodatku etoksychina 
wniosą nowe elementy, które umożliwią ponowne przeprowadzenie oceny przeprowadzonej dla tego dodatku. 
W związku z powyższym podmiot wnioskujący o dopuszczenie dodatku etoksychina argumentuje, że można 
przeprowadzić dodatkowe badania w celu wykazania bezpieczeństwa i skuteczności dodatku. W tym celu 
wnioskodawca zobowiązał się do przedstawienia dodatkowych danych zgodnie z harmonogramem zawierającym 
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uszeregowane według ważności badania, które mają być sukcesywnie prowadzone, i przewidującym, że wyniki 
ostatniego badania będą dostępne przed lipcem 2018 r. Ważność badań w procesie planowanego generowania 
danych ustalono w oparciu o stopień ważności przedmiotowych zagadnień wskazanych w opinii Urzędu. 
Wspomniane badania miałyby zasadniczo obejmować aktualizację: charakterystyki dodatku, w szczególności pod 
kątem odnośnych zanieczyszczeń i produktów rozpadu, badań toksykologicznych, w szczególności związanych 
z genotoksycznością chinonoiminy etoksychiny, badań nad metabolizmem i pozostałościami u zwierząt 
gatunków docelowych (w tym pozostałościami w tkankach i produktach pochodzenia zwierzęcego), badań nad 
bezpieczeństwem zwierząt docelowych i oceny ryzyka dla środowiska. 

(8)  Ponadto, ponieważ zanieczyszczenie dodatku etoksychina p-fenetydyną wynika z procesu wytwarzania dodatku, 
wnioskodawca zobowiązał się do podjęcia kroków w celu stopniowego zmniejszania zawartości tego zanieczy­
szczenia w dodatku, tak aby do czerwca 2017 r. osiągnąć poziom 2,5 ppm p-fenetydyny w etoksychinie. W tym 
celu wnioskodawca powinien przedstawić odpowiednią analityczną metodę wykrywania p-fenetydyny w dodatku 
etoksychina i w paszy zawierającej ten dodatek, a Urząd powinien zatwierdzić tę metodę na podstawie 
sprawozdania laboratorium referencyjnego ustanowionego rozporządzeniem (WE) nr 1831/2003. 

(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003 należy zatem zawiesić zezwolenie na stosowanie 
dodatku etoksychina w oczekiwaniu na przedłożenie i ocenę danych uzupełniających. Po należytej ocenie tych 
danych przez Urząd należy dokonać przeglądu środka zawieszającego. W każdym przypadku należy przyjąć 
przegląd środka zawieszającego, jeżeli w trakcie procesu składania i oceny danych uzupełniających Urząd 
przyjmie niekorzystną opinię w sprawie bezpieczeństwa lub skuteczności dodatku etoksychina. 

(10)  Jako że dalsze stosowanie dodatku etoksychina może powodować ryzyko dla zdrowia ludzi i zwierząt oraz dla 
środowiska, należy jak najszybciej wycofać ten dodatek i zawierającą go paszę z obrotu. Z przyczyn praktycznych 
należy jednak wprowadzić krótki okres przejściowy na wycofanie odnośnych produktów z obrotu, aby umożliwić 
podmiotom gospodarczym właściwe przeprowadzenie obowiązkowego wycofania. 

(11)  Materiały paszowe pochodzenia morskiego, które zawierają duże ilości kwasów tłuszczowych, są bardzo podatne 
na utlenianie oraz wysoką temperaturę i muszą być stabilizowane za pomocą substancji przeciwutleniającej, 
w szczególności w przypadku gdy czas ich przesyłki lub przechowywania jest długi. Ze względu na wspomniane 
ryzyko utlenienia etoksychinę stosuje się powszechnie w celu skutecznej ochrony przedmiotowych materiałów 
paszowych. Dane materiały paszowe, w szczególności mączka rybna i olej z ryb, mają wysoką wartość odżywczą 
i zawierają duże stężenie łatwostrawnego białka, które nie tylko jest potrzebne w przypadku diety zwierząt 
akwakultury i diety młodych zwierząt, ale jest również stosowane u innych gatunków zwierząt, zwłaszcza u świń 
i drobiu. Stwierdzono ponadto, że wysoka zawartość wielonienasyconych kwasów tłuszczowych, które znajdują 
się w materiałach paszowych i przechodzą do produktów pochodzenia zwierzęcego, jest korzystna dla zdrowia 
zwierząt gospodarskich i konsumentów produktów pochodzenia zwierzęcego. Natychmiastowe wycofanie 
etoksychiny z obrotu mogłoby zatem spowodować negatywne skutki dla zdrowia i dobrostanu zwierząt oraz 
sprawić, że określone potrzeby żywieniowe zwierząt nie byłyby zaspokajane do czasu wprowadzenia 
odpowiednich środków alternatywnych. 

(12)  Etoksychina jest również powszechnym składnikiem niektórych dodatków paszowych w postaci preparatów 
zawierających substancję czynną szczególnie podatną na utlenianie i obróbkę cieplną, która musi być stabili­
zowana substancją przeciwutleniającą, aby zachować swoje właściwości. Wspomniane dodatki paszowe są 
preparatami niektórych niezbędnych witamin, karotenoidów i barwników, które są rozpuszczalne w tłuszczach 
i muszą być chronione w trakcie procesu produkcji, przechowywania i transportu preparatów oraz paszy je 
zawierającej do czasu dostarczenia jej zwierzętom. Ze względu na szerokie zastosowanie etoksychiny w tych 
dodatkach paszowych w postaci preparatów natychmiastowe wycofanie jej z obrotu miałoby negatywny wpływ 
na zdrowie i dobrostan zwierząt, gdyż spowodowałoby brak niezbędnych mikroskładników odżywczych w paszy 
przeznaczonej dla kilku gatunków zwierząt zarówno takich, od których lub z których pozyskuje się żywność, jak 
i takich, od których ani z których nie pozyskuje się żywności. Brak przedmiotowych dodatków paszowych 
w postaci preparatów w Unii mógłby ponadto doprowadzić do obniżonej wydajności paszy i pogorszonych 
parametrów zwierząt gospodarskich oraz uniemożliwiłby zachowanie zgodności ze specyfikacjami rynkowymi 
w przypadku niektórych produktów pochodzenia zwierzęcego. 

(13) Wydaje się, że etoksychiny nie można natychmiast zastąpić innymi odpowiednimi substancjami przeciwutlenia­
jącymi, gdyż dopuszczone obecnie alternatywne przeciwutleniacze (z których kilka jest nadal przedmiotem 
ponownej oceny zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 1831/2003) nie posiadają tych samych cech co 
etoksychina, w szczególności w odniesieniu do wymaganej skuteczności i wymaganego stężenia substancji 
czynnej, czasu trwania działania, zachowania w trakcie procesu oraz kosztów produkcji. W związku z tym należy 
zapewnić pewien czas, aby umożliwić podmiotom gospodarczym ocenę i zbadanie funkcjonalności innych 
substancji przeciwutleniających w nowych postaciach użytkowych oraz dostosowanie procesu produkcji do 
włączenia tych potencjalnych substancji alternatywnych. Należy zatem przewidzieć specjalny okres przejściowy 
na wycofanie z obrotu produktów, o których mowa w motywach 11 i 12, aby umożliwić podmiotom 
gospodarczym dostosowanie się do nowej sytuacji i tym samym właściwe przeprowadzenie obowiązkowego 
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wycofania. Ze względu na specyficzną metodę produkcji i przechowywania dodatków paszowych w postaci 
preparatów, o których mowa w motywie 12, alternatywne substancje przeciwutleniające mogą być dostępne dla 
tych preparatów wcześniej niż dla materiałów paszowych, o których mowa w motywie 11, co umożliwia 
ustanowienie krótszego okresu przejściowego. 

(14)  Środki przewidziane w niniejszym rozporządzeniu są zgodne z opinią Stałego Komitetu ds. Roślin, Zwierząt, 
Żywności i Pasz, 

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZĄDZENIE: 

Artykuł 1 

Zawieszenie zezwolenia 

Zawiesza się zezwolenie przewidziane dyrektywą 70/524/EWG i przedłużone rozporządzeniem (WE) nr 1831/2003 
dotyczące dodatku etoksychina określonego w pozycji E 324 rejestru dodatków paszowych, o którym mowa w art. 17 
wspomnianego rozporządzenia („dodatek etoksychina”). 

Artykuł 2 

Środki przejściowe 

1. Istniejące zapasy dodatku etoksychina i premiksów zawierających ten dodatek mogą być nadal wprowadzane do 
obrotu do dnia 28 września 2017 r. i mogą być stosowane do dnia 28 grudnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowiązu­
jącymi przed dniem 28 czerwca 2017 r. 

2. Materiały paszowe i mieszanki paszowe wyprodukowane z wykorzystaniem dodatku etoksychina lub premiksów 
zawierających ten dodatek mogą być nadal wprowadzane do obrotu do dnia 28 grudnia 2017 r. i mogą być stosowane 
do dnia 28 marca 2018 r. zgodnie z przepisami obowiązującymi przed dniem 28 czerwca 2017 r. 

Artykuł 3 

Szczególne środki przejściowe dotyczące niektórych materiałów paszowych i produktów 
powiązanych 

1. Na zasadzie odstępstwa od art. 2: 

a)  dodatek etoksychina i premiksy zawierające ten dodatek, przeznaczone do włączenia do materiałów paszowych 
wymienionych w pozycji 7.1.2 i w rozdziale 10 katalogu materiałów paszowych ustanowionego rozporządzeniem 
Komisji (UE) nr 68/2013 (1), mogą być nadal wprowadzane do obrotu do dnia 30 września 2019 r. zgodnie 
z przepisami obowiązującymi przed dniem 28 czerwca 2017 r., pod warunkiem że etykieta dodatku etoksychina lub 
premiksów zawierających ten dodatek zawiera informację o planowanym włączeniu dodatku lub premiksów do tych 
materiałów paszowych; 

b)  materiały paszowe, o których mowa w lit. a), wyprodukowane z zastosowaniem dodatku etoksychina lub premiksów 
zawierających ten dodatek mogą być nadal wprowadzane do obrotu do dnia 31 grudnia 2019 r. zgodnie 
z przepisami obowiązującymi przed dniem 28 czerwca 2017 r.; 

c)  mieszanki paszowe wyprodukowane z wykorzystaniem materiałów paszowych, o których mowa w lit. b), mogą być 
nadal wprowadzane do obrotu do dnia 31 marca 2020 r. zgodnie z przepisami obowiązującymi przed dniem 
28 czerwca 2017 r. 
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2. Produkty, o których mowa w ust. 1 lit. a), b) i c), mogą być stosowane zgodnie z przepisami obowiązującymi 
przed dniem 28 czerwca 2017 r. przez trzy miesiące od dat określonych odpowiednio w tych literach. 

Artykuł 4 

Szczególne środki przejściowe dotyczące niektórych dodatków w postaci preparatów i niektórych 
produktów powiązanych 

1. Na zasadzie odstępstwa od art. 2: 

a)  dodatek etoksychina przeznaczony do włączenia do dodatków w postaci preparatów dopuszczonych zgodnie 
z rozporządzeniem (WE) nr 1831/2003 może być nadal wprowadzany do obrotu do dnia 31 marca 2018 r. zgodnie 
z przepisami obowiązującymi przed dniem 28 czerwca 2017 r., pod warunkiem że etykieta dodatku etoksychina 
zawiera informację o jej planowanym włączeniu do poniższych dodatków w postaci preparatów: 

—  preparatów witaminy A, 

—  preparatów witaminy D, 

—  preparatów witaminy E, 

—  preparatów witaminy K, 

—  preparatów luteiny, 

—  preparatów zeaksantyny, 

—  preparatów estru etylowego kwasu beta-apo-8′-karotenowego, 

—  preparatów cytranaksantyny, 

—  preparatów kapsantyny, 

—  preparatów astaksantyny, 

—  preparatów dimetylodibursztynianu astaksantyny, 

—  preparatów kantaksantyny, 

—  preparatów beta-karotenu; 

b)  dodatki w postaci preparatów, o których mowa w lit. a), zawierające dodatek etoksychina i premiksy zawierające te 
dodatki w postaci preparatów mogą być nadal wprowadzane do obrotu do dnia 30 czerwca 2018 r. zgodnie 
z przepisami obowiązującymi przed dniem 28 czerwca 2017 r.; 

c)  materiały paszowe i mieszanki paszowe zawierające produkty, o których mowa w lit. b), mogą być nadal 
wprowadzane do obrotu do dnia 30 września 2018 r. zgodnie z przepisami obowiązującymi przed dniem 
28 czerwca 2017 r. 

2. Produkty, o których mowa w ust. 1 lit. a), b) i c), mogą być stosowane zgodnie z przepisami obowiązującymi 
przed dniem 28 czerwca 2017 r. przez trzy miesiące od dat określonych odpowiednio w tych literach. 

Artykuł 5 

Przegląd 

Niniejsze rozporządzenie poddaje się przeglądowi najpóźniej do dnia 31 grudnia 2020 r. i w każdym przypadku po 
przyjęciu przez Urząd niekorzystnej opinii dotyczącej bezpieczeństwa lub skuteczności dodatku etoksychina. 
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Artykuł 6 

Wejście w życie 

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii 
Europejskiej. 

Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane we wszystkich 
państwach członkowskich. 

Sporządzono w Brukseli dnia 7 czerwca 2017 r. 

W imieniu Komisji 
Jean-Claude JUNCKER 

Przewodniczący  
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ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/963 

z dnia 7 czerwca 2017 r. 

dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez 
Aspergillus aculeatinus (wcześniej sklasyfikowany jako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo- 
1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (wcześniej sklasyfikowany jako 
Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus 
amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma viride  
(NIBH FERM BP4842) i bacillolizyny wytwarzanej przez Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) 
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków ptaków i prosiąt odsadzonych od maciory oraz 
zmieniające rozporządzenia (WE) nr 358/2005 i (UE) nr 1270/2009 (posiadacz zezwolenia: Kemin 

Europa NV) 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

KOMISJA EUROPEJSKA, 

uwzględniając Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 

uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 września 2003 r. 
w sprawie dodatków stosowanych w żywieniu zwierząt (1), w szczególności jego art. 9 ust. 2, 

a także mając na uwadze, co następuje: 

(1)  W rozporządzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleń na stosowanie dodatków w żywieniu 
zwierząt oraz określono sposób uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwoleń. W art. 10 tego 
rozporządzenia przewidziano ponowną ocenę dodatków dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 
70/524/EWG (2). 

(2)  Preparat endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus aculeatinus (wcześniej sklasyfikowany jako 
Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (wcześniej 
sklasyfikowany jako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus amylolique­
faciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) i bacillo­
lizyny wytwarzanej przez Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) został dopuszczony bezterminowo zgodnie 
z dyrektywą 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla kurcząt rzeźnych rozporządzeniem Komisji (WE) 
nr 358/2005 (3) oraz dla indyków rzeźnych i prosiąt odsadzonych od maciory – rozporządzeniem Komisji (UE) 
nr 1270/2009 (4). Preparat ten został następnie wpisany do rejestru dodatków paszowych jako istniejący produkt 
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003. 

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003 w związku z jego art. 7 złożony został wniosek 
o ponowną ocenę preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus aculeatinus (wcześniej 
sklasyfikowany jako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma 
reesei (wcześniej sklasyfikowany jako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylazy wytwarzanej przez 
Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma viride (NIBH FERM 
BP4842) i bacillolizyny wytwarzanej przez Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) jako dodatku paszowego dla 
kurcząt rzeźnych, indyków rzeźnych i prosiąt odsadzonych od maciory oraz, zgodnie z art. 7 wspomnianego 
rozporządzenia, o udzielenie nowego zezwolenia na stosowanie tego preparatu jako dodatku paszowego dla 
wszystkich gatunków ptaków. Wnioskodawca wystąpił o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii „dodatki 
zootechniczne”. Do wniosku dołączone zostały dane szczegółowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 
ust. 3 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003. 

(4)  W opinii z dnia 9 września 2015 r. (5) Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności („Urząd”) stwierdził, że 
w proponowanych warunkach stosowania dodatek nie ma negatywnego wpływu na zdrowie zwierząt i ludzi ani 
na środowisko. Urząd stwierdził również, że stosowanie tego preparatu może okazać się skuteczne w przypadku 
kurcząt rzeźnych, indyków rzeźnych i kur niosek (6). Uznano, że wnioski te można rozszerzyć na kurczęta 
odchowywane na kury nioski i indyki utrzymywane w celach hodowlanych. Urząd stwierdził ponadto, że sposób 
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(1) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29. 
(2) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotycząca dodatków paszowych (Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1). 
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i zezwolenia na nowe wykorzystanie już dopuszczonych dodatków paszowych (Dz.U. L 57 z 3.3.2005, s. 3). 
(4) Rozporządzenie Komisji (UE) nr 1270/2009 z dnia 21 grudnia 2009 r. dotyczące stałych zezwoleń na stosowanie niektórych dodatków 

paszowych (Dz.U. L 339 z 22.12.2009, s. 28). 
(5) Dziennik EFSA (2015); 13(9):4234. 
(6) Ze względu na brak odpowiednich danych dotyczących odzysku enzymów, badania skuteczności nie były miarodajne, jeśli chodzi 

o skuteczność przy zalecanej dawce, lecz opierały się na obliczeniach i odnosiły tylko do dawki nominalnej. 



działania obecnych w dodatku enzymów można uznać za podobny u wszystkich gatunków ptaków, a zatem 
wnioski dotyczące skuteczności u głównych gatunków drobiu można ekstrapolować na podrzędne gatunki 
drobiu i ptaki ozdobne. 

(5)  Jeśli chodzi o stosowanie dodatku u prosiąt odsadzonych od maciory, Urząd nie był w stanie wyciągnąć 
wniosków na temat skuteczności dodatku w żywieniu tych zwierząt ze względu na brak danych. W jednym 
z badań wystąpił jednak znacznie wyższy przyrost masy ciała i lepszy stosunek ilości podawanej paszy do 
przyrostu masy niż w grupie kontrolnej, a wyniki drugiego badania wykazały poprawę średniego dziennego 
przyrostu masy ciała samic, której nie zaobserwowano jednak u samców. Powyższe fakty uznano za istotne 
dowody na poprawę parametrów zootechnicznych w zakresie przyrostu masy ciała i wzięto pod uwagę długą 
historię stosowania. Stwierdzono zatem, że przedstawione dane spełniają warunki konieczne do wykazania 
skuteczności dodatku stosowanego u prosiąt odsadzonych od maciory. 

(6)  Zdaniem Urzędu nie ma potrzeby wprowadzania szczegółowych wymogów dotyczących monitorowania po 
wprowadzeniu do obrotu. Urząd zweryfikował również sprawozdanie dotyczące metody analizy dodatku 
paszowego w paszy, przedłożone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporządzeniem (WE) 
nr 1831/2003. 

(7)  Ocena preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus aculeatinus (wcześniej sklasyfikowany 
jako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (wcześniej 
sklasyfikowany jako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus amylolique­
faciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) i bacillo­
lizyny wytwarzanej przez Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) dowodzi, że warunki udzielenia zezwolenia 
przewidziane w art. 5 rozporządzenia (WE) nr 1831/2003 są spełnione. W związku z tym należy zezwolić na 
stosowanie preparatu, jak określono w załączniku do niniejszego rozporządzenia. 

(8)  Należy zatem odpowiednio zmienić rozporządzenia (WE) nr 358/2005 i (UE) nr 1270/2009. 

(9)  Ponieważ względy bezpieczeństwa nie wymagają natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach 
zezwolenia, należy przewidzieć okres przejściowy, aby umożliwić zainteresowanym stronom przygotowanie się 
do spełnienia nowych wymogów wynikających z zezwolenia. 

(10)  Środki przewidziane w niniejszym rozporządzeniu są zgodne z opinią Stałego Komitetu ds. Roślin, Zwierząt, 
Żywności i Pasz, 

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZĄDZENIE: 

Artykuł 1 

Zezwolenie 

Preparat wyszczególniony w załączniku, należący do kategorii „dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej 
„substancje polepszające strawność”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w żywieniu zwierząt zgodnie 
z warunkami określonymi w załączniku. 

Artykuł 2 

Zmiany w rozporządzeniu (WE) nr 358/2005 

W załączniku I do rozporządzenia (WE) nr 358/2005 skreśla się pozycję E 1620 dotyczącą endo-1,3(4)-beta-glukanazy 
EC 3.2.1.6, endo-1,4-beta-glukanazy EC 3.2.1.4, alfa-amylazy EC 3.2.1.1, bacillolizyny EC 3.4.24.28 i endo-1,4-beta- 
ksylanazy EC 3.2.1.8. 

Artykuł 3 

Zmiana w rozporządzeniu (WE) nr 1270/2009 

W rozporządzeniu (WE) nr 1270/2009 wprowadza się następujące zmiany:  

1) skreśla się art. 2;  

2) skreśla się załącznik II. 
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Artykuł 4 

Środki przejściowe 

Preparat wyszczególniony w załączniku oraz pasza zawierająca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami 
przed dniem 28 grudnia 2017 r. zgodnie z przepisami obowiązującymi przed dniem 28 czerwca 2017 r., mogą być 
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane aż do wyczerpania zapasów. 

Artykuł 5 

Wejście w życie 

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii 
Europejskiej. 

Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane we wszystkich 
państwach członkowskich. 

Sporządzono w Brukseli dnia 7 czerwca 2017 r. 

W imieniu Komisji 
Jean-Claude JUNCKER 

Przewodniczący  
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ZAŁĄCZNIK 

Numer 
identyfika­

cyjny 
dodatku 

Nazwa 
posia­
dacza 

zezwo­
lenia 

Dodatek Skład, wzór chemiczny, opis, 
metoda analityczna 

Gatunek lub kate­
goria zwierzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksymalna 
zawartość 

Inne przepisy 
Data 

ważności 
zezwolenia Jednostki aktywności/kg 

mieszanki paszowej pełnopor­
cjowej o wilgotności 12 % 

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszające strawność 

4a1620i Kemin 
Europa 
NV 

Endo-1,3(4)- 
beta-glukanaza 

EC 3.2.1.6 

Endo-1,4-beta- 
glukanaza 

EC 3.2.1.4 

Alfa-amylaza 

EC 3.2.1.1 

Endo-1,4-beta- 
ksylanaza EC 
3.2.1.8 

Bacillolizyna 

EC 3.4.24.28 

Skład dodatku 

Preparat: 

—  endo-1,3(4)-beta-glukanazy 
wytwarzanej przez Aspergil­
lus aculeatinus (wcześniej 
sklasyfikowany jako Aspergil­
lus aculeatus) (CBS 589.94), 

— endo-1,4-beta-glukanazy wy­
twarzanej przez Trichoderma 
reesei (wcześniej sklasyfiko­
wany jako Trichoderma longi­
brachiatum) (CBS 592.94), 

—  alfa-amylazy wytwarzanej 
przez Bacillus amyloliquefa­
ciens (DSM 9553), 

— endo-1,4-beta-ksylanazy wy­
twarzanej przez Trichoderma 
viride (NIBH FERM BP4842). 

—  bacillolizyny wytwarzanej 
przez Bacillus amyloliquefa­
ciens (DSM 9554) o minimal­
nej aktywności: 

—  endo-1,3(4)-beta-glukanazy: 
2 350 U (1)/g,  

Kurczęta rzeźne 

Kurczęta od­
chowywane na 

kury nioski 

Podrzędne ga­
tunki ptaków 
odchowywa­

nych na nioski 

Podrzędne ga­
tunki ptaków 
odchowywa­

nych na nioski 

Ptaki ozdobne 

Prosięta (odsa­
dzone od ma­

ciory) 

— Endo-1,3(4)- 
beta-gluka­
naza 

1 175 U 

Endo-1,4- 
beta-gluka­
naza 

9 000 U 

Alfa-amylaza 

200 U 

Endo-1,4- 
beta-ksyla­
naza 

17 500 U 

Bacillolizyna 

850 U 

— 1. W informacjach na temat sto­
sowania dodatku i premiksów 
należy określić warunki prze­
chowywania oraz stabilność 
przy obróbce cieplnej. 

2. Przeznaczone dla prosiąt odsa­
dzonych od maciory, o masie 
ciała do 35 kg. 

3.  Podmioty działające na rynku 
pasz ustalają procedury postę­
powania i środki organizacyjne 
dla użytkowników dodatku 
i premiksów, tak aby ograni­
czyć ewentualne zagrożenia 
wynikające z ich stosowania. 
Jeżeli takich zagrożeń nie 
można wyeliminować lub 
ograniczyć do minimum za 
pomocą tych procedur i środ­
ków, dodatek i premiksy na­
leży stosować przy użyciu 
środków ochrony indywidual­
nej, w tym ochrony dróg odde­
chowych i ochrony skóry. 

4. Zalecane stosowanie u kur nio­
sek: endo-1,3(4)-beta-gluka­
naza: 1 175 U; endo-1,4-beta- 
glukanaza: 9 000 U; alfa-amy­
laza: 200 U; endo-1,4-beta- 
ksylanaza: 17 500 U; bacilloli­
zyna: 850 U/kg mieszanki pa­
szowej pełnoporcjowej. 

28 czerwca 
2027 r. 
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Numer 
identyfika­

cyjny 
dodatku 

Nazwa 
posia­
dacza 

zezwo­
lenia 

Dodatek Skład, wzór chemiczny, opis, 
metoda analityczna 

Gatunek lub kate­
goria zwierzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksymalna 
zawartość 

Inne przepisy 
Data 

ważności 
zezwolenia Jednostki aktywności/kg 

mieszanki paszowej pełnopor­
cjowej o wilgotności 12 % 

—  endo-1,4-beta-glukanazy: 
18 000 U (2)/g, 

—  alfa-amylazy: 400 U (3)/g, 

—  endo-1,4-beta-ksylanazy: 
35 000 U (4)/g, 

—  bacillolizyny 1 700 U (5)/g 

Postać stała 

Charakterystyka substancji czynnej 

—  endo-1,3(4)-beta-glukanaza 
wytwarzana przez Aspergillus 
aculeatinus (CBS 589.94), 

— endo-1,4-beta-glukanaza wy­
twarzana przez Trichoderma 
reesei (CBS 592.94), 

—  alfa-amylaza wytwarzana 
przez Bacillus amyloliquefa­
ciens (DSM 9553), 

— endo-1,4-beta-ksylanaza wy­
twarzana przez Trichoderma 
viride (NIBH FERM BP4842). 

—  bacillolizyna wytwarzana 
przez Bacillus amyloliquefa­
ciens (DSM 9554).           
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Numer 
identyfika­

cyjny 
dodatku 

Nazwa 
posia­
dacza 

zezwo­
lenia 

Dodatek Skład, wzór chemiczny, opis, 
metoda analityczna 

Gatunek lub kate­
goria zwierzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksymalna 
zawartość 

Inne przepisy 
Data 

ważności 
zezwolenia Jednostki aktywności/kg 

mieszanki paszowej pełnopor­
cjowej o wilgotności 12 %    

Metoda analityczna (6) 

Do oznaczania w dodatku pa­
szowym: 

—  endo-1,3(4)-beta-glukanazy 
w dodatkach paszowych: 
metoda kolorymetryczna 
oparta na hydrolizie enzy­
matycznej glukanazy na sub­
stracie z beta-glukanu jęcz­
mienia przy pH 7,5 
i temperaturze 30 °C, 

—  endo-1,4-beta-glukanazy 
w dodatkach paszowych: 
metoda kolorymetryczna 
oparta na hydrolizie enzy­
matycznej celulazy na kar­
boksymetylocelulozie przy 
pH 4,8 i temperaturze 50 °C, 

—  alfa-amylazy w dodatkach 
paszowych: metoda kolory­
metryczna oparta na powsta­
waniu rozpuszczalnych 
w wodzie zabarwionych czą­
stek wytworzonych przez 
działanie amylazy na usiecio­
wane azuryną substraty poli­
meru skrobi przy pH 7,5 
i temperaturze 37 °C, 

—  endo-1,4-beta-ksylanazy 
w dodatkach paszowych: 
metoda kolorymetryczna 
oparta na hydrolizie enzy­
matycznej ksylanazy na sub­
stracie z ksylanu brzozo­
wego przy pH 5,3 
i temperaturze 50 °C,  

wszystkie ga­
tunki indyków 

kury nioski 

podrzędne ga­
tunki ptaków 

rzeźnych  

Endo-1,3(4)- 
beta-gluka­
naza 

588 U 

Endo-1,4- 
beta-gluka­
naza 

4 500 U 

Alfa-amylaza 

100 U 

Endo-1,4- 
beta-ksyla­
naza 

8 750 U 

Bacillolizyna 

425 U    

8.6.2017 
L 145/23 

D
ziennik U

rzędow
y U

nii Europejskiej 
PL    



Numer 
identyfika­

cyjny 
dodatku 

Nazwa 
posia­
dacza 

zezwo­
lenia 

Dodatek Skład, wzór chemiczny, opis, 
metoda analityczna 

Gatunek lub kate­
goria zwierzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksymalna 
zawartość 

Inne przepisy 
Data 

ważności 
zezwolenia Jednostki aktywności/kg 

mieszanki paszowej pełnopor­
cjowej o wilgotności 12 % 

— bacillolizyny: metoda kolory­
metryczna oparta na uwal­
nianiu barwnika azowego 
w wyniku działania proteazy 
na substracie azokazeiny 
przy pH 7,5 i temperaturze 
37 °C. 

Do oznaczania w premiksach 
i paszach: 

—  endo-1,3(4)-beta-glukanazy: 
metoda płytkowa oparta na 
dyfuzji glukanazy i następują­
cym później odbarwieniu 
podłoża z czerwonego agaru 
wywołanym przez hydrolizę 
beta-glukanu, 

—  endo-1,4-beta-glukanazy: 
metoda kolorymetryczna 
oparta na oznaczaniu iloś­
ciowym rozpuszczalnych 
w wodzie zabarwionych czą­
stek wytworzonych przez 
działanie celulazy na usiecio­
wany azuryną nierozpusz­
czalny w wodzie substrat 
hydroksyetylocelulozy, 

— alfa-amylazy: metoda kolory­
metryczna oparta na powsta­
waniu rozpuszczalnych 
w wodzie niebieskich cząstek 
wytworzonych przez działa­
nie amylazy na usieciowane 
azuryną nierozpuszczalne 
substraty polimeru skrobi 
zabarwione na niebiesko,  
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identyfika­

cyjny 
dodatku 

Nazwa 
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dacza 

zezwo­
lenia 

Dodatek Skład, wzór chemiczny, opis, 
metoda analityczna 

Gatunek lub kate­
goria zwierzęcia 

Maksy­
malny 
wiek 

Minimalna 
zawartość 

Maksymalna 
zawartość 

Inne przepisy 
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ważności 
zezwolenia Jednostki aktywności/kg 

mieszanki paszowej pełnopor­
cjowej o wilgotności 12 % 

—  endo-1,4-beta-ksylanazy: 
metoda kolorymetryczna 
oparta na oznaczaniu iloś­
ciowym rozpuszczalnych 
w wodzie zabarwionych czą­
stek wytworzonych przez 
działanie ksylanazy na usie­
ciowany azuryną arabinoksy­
lan pszenicy, 

— bacillolizyny: metoda płyt­
kowa oparta na dyfuzji pro­
teazy na podłożu agarowym 
z azokazeiną i następującej 
później hydrolizie kazeiny. 

(1)  1 U to ilość enzymu, która uwalnia 0,0056 mikromola cukrów redukujących (odpowiedników glukozy) z beta-glukanu jęczmienia w ciągu minuty przy pH 7,5 i temperaturze 30 °C. 
(2)  1 U to ilość enzymu, która uwalnia 0,0056 mikromola cukrów redukujących (odpowiedników glukozy) z karboksymetylocelulozy w ciągu minuty przy pH 4,8 i temperaturze 50 °C. 
(3)  1 U to ilość enzymu, która hydrolizuje 1 mikromol wiązań glikozydowych z nierozpuszczalnych w wodzie usieciowionych polimerów skrobiowych w ciągu minuty przy pH 7,5 i temperaturze 37 °C. 
(4)  1 U to ilość enzymu, która uwalnia 0,0067 mikromola cukrów redukujących (odpowiedników ksylozy) z ksylanu brzozowego w ciągu minuty przy pH 5,3 i temperaturze 50 °C. 
(5)  1 U to ilość enzymu, która rozpuszcza 1 mikrogram substratu azokazeiny w ciągu minuty przy pH 7,5 w temperaturze 37 °C. 
(6)  Szczegóły dotyczące metod analitycznych można znaleźć pod następującym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports   
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SPROSTOWANIA 

Sprostowanie do decyzji Rady (Euratom) 2017/956 z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie przyjęcia 
dodatkowego programu badawczego na lata 2016–2019 dotyczącego reaktora 
wysokostrumieniowego, realizowanego przez Wspólne Centrum Badawcze na rzecz Europejskiej 

Wspólnoty Energii Atomowej 

(Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej L 144 z dnia 7 czerwca 2017 r.) 

Strona 24, podpis: 

zamiast:  „C. CORDONA”, 

powinno być:  „C. CARDONA”.   

Sprostowanie do rozporządzenia Komisji (UE) nr 379/2014 z dnia 7 kwietnia 2014 r. 
zmieniającego rozporządzenie (UE) nr 965/2012 ustanawiające wymagania techniczne i procedury 
administracyjne odnoszące się do operacji lotniczych zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu 

Europejskiego i Rady (WE) nr 216/2008 

(Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej L 123 z dnia 24 kwietnia 2014 r.) 

1.  Strona 8, załącznik I pkt 2 lit. k) – załącznik II sekcja 3 część ARO.GEN.350 lit. c): 

zamiast:  „c)  Właściwy organ stwierdza nieprawidłowości poziomu 2 w przypadku wykrycia znaczących 
niezgodności ze stosownymi wymaganiami rozporządzenia (WE) nr 216/2008 i jego przepisów 
wykonawczych, procedurami i instrukcjami organizacji, warunkami zatwierdzenia, certyfikatu lub 
zezwolenia na operacje specjalistyczne, bądź z treścią zgłoszenia, które mogą obniżać ogólne 
bezpieczeństwo lub zagrażać bezpieczeństwu lotu.”, 

powinno być:  „c)  Właściwy organ stwierdza nieprawidłowości poziomu 2 w przypadku wykrycia jakichkolwiek 
niezgodności ze stosownymi wymaganiami rozporządzenia (WE) nr 216/2008 i jego przepisów 
wykonawczych, procedurami i instrukcjami organizacji, warunkami zatwierdzenia, certyfikatu lub 
zezwolenia na operacje specjalistyczne, bądź z treścią zgłoszenia, które mogą obniżać ogólne 
bezpieczeństwo lub zagrażać bezpieczeństwu lotu.”. 

2.  Strona 13, załącznik I pkt 3 lit. t) – załącznik III podczęść SPO część ORO.SPO.100 lit. c) pkt 2: 

zamiast:  „2)  w przypadku gdy bierze statek powietrzny zarejestrowany w państwie trzecim w leasing 
z załogą:”, 

powinno być:  „2)  w przypadku gdy bierze statek powietrzny zarejestrowany w państwie trzecim w leasing bez 
załogi:”.  
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Sprostowanie do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 216/2008 z dnia 
20 lutego 2008 r. w sprawie wspólnych zasad w zakresie lotnictwa cywilnego i utworzenia 
Europejskiej Agencji Bezpieczeństwa Lotniczego oraz uchylającego dyrektywę Rady 91/670/EWG, 

rozporządzenie (WE) nr 1592/2002 i dyrektywę 2004/36/WE 

(Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej L 79 z dnia 19 marca 2008 r.) 

Strona 43, załącznik IV pkt 8 i 8.a: 

zamiast:  „8.  Dodatkowe wymagania dotyczące działalności zarobkowej i użytkowania skomplikowanych technicznie statków 
powietrznych z napędem silnikowym 

8.a.  Użytkowanie skomplikowanych technicznie statków powietrznych z napędem silnikowym dla celów 
handlowych może mieć miejsce jedynie w przypadku spełnienia następujących warunków:”, 

powinno być:  „8.  Dodatkowe wymagania dotyczące użytkowania w celach zarobkowych i użytkowania skomplikowanych 
technicznie statków powietrznych z napędem silnikowym 

8.a.  Użytkowanie w celach zarobkowych oraz użytkowanie skomplikowanych technicznie statków 
powietrznych z napędem silnikowym może mieć miejsce jedynie w przypadku spełnienia następu­
jących warunków:”.  
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