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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1333
z dnia 29 czerwca 2023 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez

Aspergillus fijiensis CBS 589.94 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i prosiat odsadzonych

(posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd, reprezentowany przez DSM Nutritional

Products Sp. z 0.0.), zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1811/2005 i uchylajace rozporzadzenie
(WE) nr 1259/2004

(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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac 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 takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponownga ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Preparat endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus fijiensis CBS 589.94 (wcze$niejsza nazwa takso-
nomiczna Aspergillus aculeatus) zostal zatwierdzony bezterminowo, zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, jako dodatek
paszowy dla kurczat rzeznych rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1259/2004 (%) i dla prosiat (odstawionych od
maciory) rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1811/2005 (*). Preparat ten zostal nastgpnie wpisany do rejestru dodat-
kéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o zezwolenie
na stosowanie preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus fijiensis CBS 589.94 jako
dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i prosigt odsadzonych. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie tego
dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos$¢”. Do
wniosku dolgczone zostaly dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 23 listopada 2022 r. () stwierdzit, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa
konsumentéw ani $rodowiska. Jezeli chodzi o bezpieczefistwo uzytkownikéw podczas postepowania z preparatem,
ze wzgledu na brak danych dotyczacych koncowych postaci uzytkowych, Urzad nie mégl stwierdzié, czy dodatek
moze dziala¢ draznigco na skére i oczy ani ustali¢ jego potencjalnego dziatania uczulajacego na skore, ale uznal, ze
dodatek dziala uczulajaco na drogi oddechowe ze wzgledu na biatkowy charakter substancji czynnej. Urzad stwier-
dzil, ze dodatek jest skuteczny jako dodatek zootechniczny u kurczat rzeznych i prosiat odsadzonych na minimal-
nym zalecanym poziomie 10 FBG/kg paszy. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy
dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (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 270 z 14.12.1970, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1259/2004 z dnia 8 lipca 2004 r. w sprawie stalego dopuszczenia niektérych dodatkéw juz dopusz-
czonych w paszach (Dz.U. L 239 z 9.7.2004, s. 8).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1811/2005 z dnia 4 listopada 2005 r. w sprawie stalego i tymczasowego dopuszczenia niektérych
dodatkéw paszowych oraz tymczasowego dopuszczenia nowych zastosowan dodatku juz dopuszczonego do uzycia w paszach (Dz.U.
L 291z 5.11.2005,s. 12).

() Dziennik EFSA 2023;21(1):7703.
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(5)  Ocena dodatku dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku. Komisja uwaza, ze
nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdl-
nosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(6)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa 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 wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(7) W zwiazku z zezwoleniem na stosowanie preparatu endo-1,3(4)-beta-glukanazy wytwarzanej przez Aspergillus
fijiensis CBS 589.94 jako dodatku paszowego nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1811/2005 i uchyli¢ rozpo-
rzadzenie (WE) nr 1259/2004.

(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
Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-

cje polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1811/2005

Uchyla si¢ art. 1 oraz zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1811/2005.

Artykut 3
Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 1259/2004

Rozporzadzenie (WE) nr 1259/2004 traci moc.

Artykut 4
Srodki przejéciowe
1. Preparat okreslony w zalgczniku oraz premiksy zawierajace ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 20 stycznia 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 20 lipca 2023 r. mogg by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.
2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat okre§lony w zalaczniku, wyprodukowane i opatrzone

etykietami przed dniem 20 lipca 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 20 lipca 2023 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 5
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Maksy-
Minimalna | malna
Numer zawarto$¢ zawar-
identyfika- | Nazwa posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Glzitunek .lub Mal;sy— tosc ) . Data waznosci
j lenia odate analityczna ategoria mamy : - Pozostale przepisy zezwolenia
dc;(;]ni ZEZWO Yy zwierzecia wiek |Jednostkiaktywnosci/kg
odatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a1603 | DSM Nutritional | Endo-1,3(4)- Sklad dodatku Kurczeta rzezne - 10 FBG - . W informacjach na temat | 20lipca 2033 r.
Products Ltd. beta-glukanaza . stosowania dodatku i pre-
Preparat z endo-1,3(4)-beta-glukanazy | Prosigta odsa- s ) .
reprezentowany | (WE 3.2.1.6) . miksow nalezy podac wa-
(WE 3.2.1.6) wytwarzanej przez dzone ) .
przez DSM ) L runki  przechowywania
" Aspergillus fijiensis CBS 589.94 Py
Nutritional repuiace: akt ¢ci minimalnei: oraz stabilno$¢ przy ob-
Products Sp. O NastepLyIee) aktywnoscl minimaine;: rébce cieplne;j.
Z 0.0. Posta¢ powlekana: 50 FBG (!)/g. . Podmioty dzialajace na

Postac plynna: 120 FBG/mL
Charakterystyka substancji czynnej

Endo-1,3(4)-beta-glukanaza
wytwarzana przez Aspergillus fijiensis
CBS 589.94

Metoda analityczna ()

Do oznaczania ilo$ciowego aktywnosci
1,3(4)-beta-glukanazy w dodatku
paszowym: metoda kolorymetryczna
polegajaca na pomiarze barwnego
zwigzku wytwarzanego przez kwas
dinitrosalicylowy (DNSA), oparta na
hydrolizie enzymatycznej beta-glukanu
przy pH 5,0 oraz temperaturze 50 °C.

Do oznaczania ilo$ciowego aktywnosci
1,3(4)-beta-glukanazy w premiksach

i mieszance paszowej: metoda
kolorymetryczna polegajaca na
pomiarze rozpuszczalnych w wodzie
zabarwionych czastek oparta na
hydrolizie enzymatycznej
usieciowanego azoglukanu jeczmienia
przy pH 4,5 oraz temperaturze 50 °C.

rynku pasz ustanawiaja
procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne
dla uzytkownikéw dodat-
ku i premiksow, tak aby
ograniczy¢  ewentualne
zagrozenia  wynikajace
z ich stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomo-
cg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowal przy
uzyciu §rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym
ochrony drég oddecho-
wych, oczu i skory.
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() Jedna jednostka glukanazy (FBG) odpowiada ilo$ci enzymu, ktéra w warunkach standardowych (pH 5,0 i 30 °C) uwalnia glukozg lub inne weglowodany redukujace w tempie odpowiadajacym 1 pmol glukozy

na minute.
() Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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