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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 389/2011
z dnia 19 kwietnia 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu enzymatycznego endo-1,4-beta-ksylanazy,
subtylizyny i alfa-amylazy jako dodatku paszowego dla kur niosek (posiadacz zezwolenia:
Danisco Animal Nutrition)

(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 (1),
w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okrela sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu  enzymatycznego  endo-1,4-beta-ksylanazy
wytwarzanej przez Trichoderma reesei ATCC PTA 5588,
subtylizyny wytwarzanej przez Bacillus subtilis ATCC
2107 i alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus amyloli-
quefaciens ATCC 3978. Do wniosku dolgczone zostaly
dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu
enzymatycznego endo-1,4-beta-ksylanazy, subtylizyny
i alfa-amylazy jako dodatku paszowego dla kur niosek,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”.

(40  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1087/2009 (%)
zezwolono na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksyla-
nazy, subtylizyny i alfa-amylazy przez okres dziesigciu lat
u kurczat rzeznych, kaczek i indykéw rzeznych.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 297 z 13.11.2009, s. 4.

(5 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 7 grudnia 2010 r. (%), ze
preparat enzymatyczny endo-1,4-beta-ksylanazy, subtyli-
zyny i alfa-amylazy w proponowanych warunkach stoso-
wania nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat
i ludzi ani na $rodowisko, a jego stosowanie moze
prowadzi¢ do poprawy parametru produkcji jaj u kur
niosek. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegblnych wymogow dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad poddal
réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. dodatkow
paszowych  ustanowione  rozporzgdzeniem  (WE)
nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatu enzymatycznego endo-1,4-beta-ksyla-
nazy, subtylizyny i alfa-amylazy dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak
okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzgdzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony 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 okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

() EFSA Journal (2011), 9(1):1949.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 kwietnia 2011 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Maksymalna
zawarto§¢ zawarto§¢
Numer Nazwa Gatunek lub Maksymaln Data
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria ymainy Jednostki aktywnosci/k Inne przepisy waznosci
Y wiek W 8
dodatku zezwolenia zwierzecia mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnos¢
4al0 Danisco | Endo-1,4- Sklad dodatku Kury — endo-1,4-beta- — 1. W informacjach na | 10  maja
Anm.]e.ll beta-ksylanaza Preparat endo-1,4-betaksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma nioski ksylanaza temat  stosowania 2021 r.
Nutrition | EC 3.2.1.8 reesei (ATCC PTA 5588), alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus 300 U dodatku wskaza
Subtylizyna amyloliquefaciens (ATCC 3978) i subtylizyny wytwarzanej przez subtvlizvna temperaturg - prze-
: e : : o ) yuzy chowywania,
EC 3.421.62 | Bacillus subtilis (ATCC 2107) w postaci stalej o nastepujacej aktyw A
. 1 nosci minimalnej: 4000 U d}%lugosc okresu prze-
- chowywania  oraz
?C a}a;n {7 Tza — endo-1,4-beta-ksylanaza:1 500 U (')/g, alfa-amylaza stabilnoé¢  granulo-
— subtylizyna 20 000 U (9)/g, 400 U wania.
— alfa-amylaza 2 000 U (})/g oraz . Do uzycia
w mieszankach

Charakterystyka substangji czynnej

endo-1,4-beta-ksylanaza wytwarzana przez Trichoderma reesei (ATCC
PTA 5588), alfa-amylaza wytwarzana przez Bacillus amyloliquefaciens
(ATCC 3978) i subtylizyna wytwarzana przez Bacillus subtilis (ATCC
2107)

Metoda analityczna (¥)
Oznaczenie substancji czynnej w dodatku, premiksach i paszach:

endo-1,4-beta-ksylanaza: metoda kolorymetryczna oparta na
iloSciowym oznaczeniu rozpuszczalnych w wodzie czasteczek
substancji barwnej wytworzonej przez dzialanie endo-1,4-beta-
ksylanazy na usieciowane azuryng arabinoksylany pszenicy dostepne
w normalnym obrocie handlowym;

alfa-amylaza: metoda kolorymetryczna oparta na iloSciowym ozna-
czeniu rozpuszczalnych w wodzie czasteczek substancji barwnej
wytworzonej przez dzialanie alfa-amylazy na usieciowane azuryna
polimery skrobi dostegpne w normalnym obrocie handlowym;

subtylizyna: metoda kolorymetryczna oparta na iloSciowym ozna-
czeniu rozpuszczalnych w wodzie czasteczek substancji barwnej
(azuryny) wytworzonej przez dzialanie subtylizyny na usieciowane
azuryng kazeiny dostgpne w normalnym obrocie handlowym.

paszowych bogatych
w polisacharydy
skrobiowe i nie-
skrobiowe  (gtéwnie
arabinoksylany

i beta-glukany), np.
zawierajacych wigcej
niz 40 % kukurydzy.

. Ze wzgledow
bezpieczenistwa:
podczas  kontaktu

z produktem nalezy
chroni¢ drogi odde-
chowe oraz uzywac
okularéw i rekawic
ochronnych.

1 U to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,5 pmol cukru redukujgcego (odpowiednika ksylozy) z usieciowanego podtoza ksylanu z tusek owsa w ciggu minuty przy pH 5,3 oraz temperaturze 50 °C.
1 U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol zwigzkéw fenolowych (odpowiednikéw tyrozyny) z podloza kazeinowego w ciggu minuty przy pH 7,5 oraz temperaturze 40 °C.
1 U to ilo§¢ enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol wigzan glukozydowych z usieciowanego podtoza polimeru skrobi nierozpuszczalnego w wodzie w ciggu minuty przy pH 6,5 i temperaturze 37 °C.
Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: www.irmm jre.befcrl-feed-additives
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