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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 9/454
z dnia 20 marca 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatéw alfa-amylazy z Bacillus amyloliquefaciens DSM

9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251 lub Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, a takze

preparatu endo-1,4-beta-glukanazy z Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 jako dodatkéw do
kiszonki dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow 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 przyznawania takich zezwolen. W art. 10 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 10 ust. 1-4 ustanowiono przepisy szczegblowe
dotyczace oceny produktéw stosowanych w Unii jako dodatki do kiszonki.

(2)  Zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 preparaty alfa-amylazy (EC 3.2.1.1)
wytworzone przez szczepy Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251 lub
Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, a takze preparat endo-1,4-beta-glukanazy (EC 3.2.1.4) wytworzony przez
Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 wpisano do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejace produkty nalezace
do grupy funkcjonalnej ,dodatki do kiszonki” dla wszystkich gatunkow zwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek o wydanie
zezwolenia na stosowanie trzech preparatéw alfa-amylazy (EC 3.2.1.1) oraz preparatu endo-1,4-beta-glukanazy
(EC 3.2.1.4) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(4)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatéw alfa-amylazy (EC 3.2.1.1) wytworzonych przez Bacillus
amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251 lub Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, a takze
preparatu endo-1,4-beta-glukanazy (EC 3.2.1.4) wytworzonego przez Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki technolo-
giczne”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5 W opinii z dnia 7 marca 2018 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania przedmiotowe preparaty nie majg niekorzystnego wplywu na zdrowie
zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad stwierdzit takze, ze przedmiotowe preparaty moga poprawi¢ produkcje
kiszonki z zielonek latwych, $rednich i trudnych do kiszenia. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegdlowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowat
réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatéw alfa-amylazy (EC 3.2.1.1) wytworzonych przez Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus
amyloliquefaciens NCIMB 30251 lub Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, a takze preparatu endo-1,4-beta-glukanazy
(EC 3.2.1.4) wytworzonego przez Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 wykazala, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatow, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L268718.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2018; 16(4):5224.
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(7) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparaty wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki technologiczne” i do grupy funkcjonalnej
,dodatki do kiszonki”, zostajg dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku.

Artyku} 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 marca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos¢ zawartos¢
identyfi- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatun.ek lul? Maksy- . Data waznosci
Kacy’ Dodatek . kategoria zwie- . . s Pozostale przepisy X
acyjny analityczna ecia malny wiek Jednostki aktywnosci zezwolenia
dodatku ¢ dodatku/kg materialu $wie-
7ego
Dodatki technologiczne: dodatki do kiszonki
a-amylaza ad dodatku szystkie ga- — — — . W informacjach na temat stosowania do- wietnia
1k101 | Alfa-amyl Sktad dodatk Wszystkie g W inf jach ia d 11 kwietni
(EC 3.2.1.1) tunki zwierzat datku i premiksu nalezy wskazaé wa- 2029 1.
o preparat alfa-amylazy wytworzony runki przechowywania oraz stabilno§¢
przez: przy obrébce cieplne;.
Bacillus amy‘loliquefc_wiens DSM . Minimalna dawka alfa-amylazy w przy-
9553 o minimalnej aktywnosci padku stosowania bez lgczenia z innymi
129 800 DNS (')/g dodatku enzymami lub mikroorganizmami stoso-
‘ seal wanymi jako dodatki do kiszonki: 40
Postac staia DNS/kg materiatu $wiezego.
Charakterystyka substancji czynnej . Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-
dlfaamvlaza ‘warzana  przez nawiajg prgcedury postepowania i Srodki
Bacillusy . l‘())? wefaciens pDSM organizacyjne dla  uzytkownikéw do-
0 datku i premikséw, tak aby ograniczy¢
9553 ewentualne zagrozenia wynikajace z ich
¥ i " stosowania. Jezeli takich zagrozen nie
Metoda analityczna () mozna wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do
w celu oznaczenia alfa-amylazy mim HEEm zg dp?rlrilo.ce} tychk proceldgr
w dodatku paszowym: metoda ko- lt STOCKOW, dodaiex 1 ,przrl?,l Y r}lla ezy
lorymetryczna oparta na hydroli- stosowac {)rzy uzyel sr(l)] oW pchrony
zie enzymatycznej skrobi przy pH and{]wdu:ilne], w tym ochrony drdg od-
4,5 i temperaturze 37 °C cchowych.
1k102 | Alfa-amylaza Sktad dodatku Wszystkie ga- — — — . W informacjach na temat stosowania do- [ 11 kwietnia

(EC 3.2.1.1)

preparat alfa-amylazy wytworzony
przez  Bacillus  amyloliquefaciens
NCIMB 30251 o minimalnej ak-
tywno$ci 101 050 DNS/g do-
datku

Posta¢ stala

tunki zwierzat

datku i premiksu nalezy wskazaé wa-
runki przechowywania oraz stabilno$é
przy obrdbce cieplne;.

. Minimalna dawka alfa-amylazy w przy-

padku stosowania bez laczenia z innymi
enzymami lub mikroorganizmami stoso-
wanymi jako dodatki do kiszonki: 10
DNS/kg materiatu $wiezego.

2029 r.
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Minimalna | Maksymalna
Numer ) _ . Gatunek Tub zawarto$é zawarto$é o
identyfi- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Kateooria zwie- Maksy- Pozostak . Data wazno$ci
kacyjny odate analityczna alegorta Zwie- | alny wiek Jednostki aktywnosci ozostaie przepisy zezwolenia
dodatku rzgcia dodatku/kg materiatu $wie-
2ego
Charakterystyka substancji czynnej 3. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-
nawiaja procedury postepowania i $rodki
alfa-amylaza wytwarzana przez organizacyjne dla uzytkownikéw do-
Bacillus  amyloliquefaciens  NCIMB datku i premikséw, tak aby ograniczy¢
30251 ewentualne zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich zagrozen nie
Metoda analityczna (?) mozna wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do
) minimum za pomocg tych procedur
w celu oznaczenia alfa-amylazy i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy
w dodatku paszowym: metoda kq- stosowaé przy uzyciu $rodkéw ochrony
lqrymetryczna oparta na hydroli- indywidualnej, w tym ochrony drég od-
zie enzymatycznej skrobi przy pH dechowych.
4,5 i temperaturze 37 °C
1k103 | Alfa-amylaza Sktad dodatku Wszystkie ga- — — — . W informacjach na temat stosowania do- | 11 kwietnia

(EC 3.2.1.1)

preparat alfa-amylazy wytworzony
przez Aspergillus oryzae ATCC SD-
5374 o minimalnej aktywnosci
235 850 DNS/g dodatku

Postaci state

Charakterystyka substancji czynnej

alfa-amylaza wytwarzana przez
Aspergillus oryzae ATTC SD-5374

Metoda analityczna (?)

w celu oznaczenia alfa-amylazy
w dodatku paszowym: metoda ko-
lorymetryczna oparta na hydroli-
zie enzymatycznej skrobi przy pH
4,5 i temperaturze 37 °C

tunki zwierzat

datku i premiksu nalezy wskazaé wa-
runki przechowywania oraz stabilno§¢
przy obrdbce cieplne;j.

. Minimalna dawka alfa-amylazy w przy-

padku stosowania bez tgczenia z innymi
enzymami lub mikroorganizmami stoso-
wanymi jako dodatki do kiszonki: 23
DNS/kg materialu $wiezego.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-

nawiajg procedury postepowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowaé lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochrony drég od-
dechowych.

2029 r.
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Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$é zawarto$é
identyfi- Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatun.ek lub Maksy- . Data wazno$ci

/ Dodatek . kategoria zwie- . . L Pozostale przepisy X
kacyjny analityczna " ecia malny wiek Jednostki aktywnosci zezwolenia
dodatku et dodatku/kg materiatu $wie-
7€go

1k104 | Endo-1,4-beta- | Sklad dodatku Wszystkie ga- — — — 1. W informacjach na temat stosowania do- | 11 kwietnia

glukanaza

(EC 3.2.1.4)

preparat endo-1,4-beta-glukanazy
wytworzony przez Trichoderma ree-
sei ATCC PTA-10001 o minimalnej
aktywnosci 2 750 DNS (*)/g do-
datku

Posta¢ stala

Charakterystyka substancji czynnej

endo-1,4-beta-glukanaza
rzana przez Trichoderma
ATCC PTA-10001

wytwa-
reesei

Metoda analityczna ()

w celu oznaczenia endo-1,4-beta-
glukanazy w dodatku paszowym:
metoda kolorymetryczna oparta
na hydrolizie enzymatycznej kar-
boksymetylocelulozy (CMC) przy
pH 4,5 i temperaturze 37 °C

tunki zwierzat

datku i premiksu nalezy wskazaé wa-
runki przechowywania oraz stabilno§¢
przy obrdbce cieplne;.

. Minimalna dawka endo-1,4-beta-gluka-

nazy w przypadku stosowania bez lacze-
nia z innymi enzymami lub mikroorga-
nizmami stosowanymi jako dodatki do
kiszonki: 7 DNS/kg materiatu Swiezego.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz usta-

nawiaja procedury postgpowania i $rodki
organizacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowaé lub ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowal przy uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochrony drég od-
dechowych.

2029 r.

() 1 DNS (kwas 3,5-dinitrosalicylowy) to jednostka oznaczajaca ilo$¢ cukru redukujacego uwalnianego w formie odpowiednikéw maltozy ze skrobi w pmol na g na min. przy pH 4,5 i temperaturze 37 °C

w okre$lonych warunkach préby.
(3 Szczegdtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

(*) 1 DNS (kwas 3,5-dinitrosalicylowy) to jednostka oznaczajaca ilo§¢ cukru redukujacego uwalnianego w formie odpowiednikéw glukozy z karboksymetylocelulozy (CMC) w pmol na g na min. przy pH 4,5

i temperaturze 37 °C w okre$lonych warunkach proby.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/454 z dnia 20 marca 2019 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie preparatów alfa-amylazy z Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251 lub Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, a także preparatu endo-1,4-beta-glukanazy z Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 jako dodatków do kiszonki dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

