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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1711
z dnia 7 wrze$nia 2023 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu produktu fermentacji Aspergillus oryzae
NRRL 458 jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych i uchylajagce rozporzadzenie (WE)
nr 537/2007 (posiadacz zezwolenia: Biozyme Incorporated)

(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 dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolef.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 537/2007 (%) zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu produktu fermen-
tacji Aspergillus oryzae NRRL 458 jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych.

(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie
preparatu produktu fermentacji Aspergillus oryzae NRRL 458 jako dodatku paszowego dla kréw mlecznych w katego-
rii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajgce strawno$¢”. Do wniosku dolaczone
zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 10 listopada 2021 . (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, odno-
szgc si¢ do swojej opinii z dnia 28 stycznia 2020 r. (*), ze wnioskodawca przedstawit dowody na to, iz preparat pro-
duktu fermentacji Aspergillus oryzae NRRL 458 w obecnie dozwolonych warunkach stosowania jest nadal bezpieczny
dla gatunkéw docelowych, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzil, ze preparat ten nalezy uzna¢ za substancje
mogaca dziata¢ uczulajaco na drogi oddechowe, i wskazal, ze nie ma potrzeby oceny jego skutecznosci w kontekscie
odnowienia pozwolenia. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy stosowanych do kon-
troli substancji czynnych preparatu, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003, w tym zmodyfikowang metod¢ oznaczania iloSciowego aktywnosci endo-1,4-betaglukanazy
w dodatku paszowym. Laboratorium referencyjne zalecito odpowiednia zmiang specyfikacji i opisu enzymu
endo-1,4-betaglukanazy w akcie dotyczacym zezwolenia.

(5)  Ocena preparatu produktu fermentacji Aspergillus oryzae NRRL 458 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwole-
nie na stosowanie tego preparatu.

(') Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 537/2007 z dnia 15 maja 2007 r. dotyczace dopuszczenia produktu fermentacji Aspergillus oryzae
(NRRL 458) (Amaferm) jako dodatku do pasz (Dz.U.L 128 z 16.5.2007, s. 13).

() Dziennik EFSA 2022; 20(2):6983.

(*) Dziennik EFSA 2020; 18(2):6011.
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(6)  Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Te $rodki ochronne nie powinny naruszaé
innych wymogéw prawa Unii dotyczacych bezpieczenistwa pracownikow.

(7) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu produktu fermentacji Aspergillus oryzae NRRL
458 jako dodatku paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 537/2007.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagajg 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.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zezwolenia

Zezwolenie na stosowanie preparatu produktu fermentacji Aspergillus oryzae NRRL 458, nalezacego do kategorii ,dodatki
zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos¢”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 537/2007

Rozporzadzenie (WE) nr 537/2007 traci moc.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku oraz premiksy zawierajgce ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykie-
tami przed dniem 28 marca 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujagcymi przed dniem 28 wrzesnia 2023 r., moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat wyszczeg6lniony w zataczniku, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 28 wrze$nia 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 28 wrze$nia
2023 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4
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 7 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

Numer Nazwa
identyfi- iad
Kacyjny posiadacza
dodatku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksy-
malna
zawarto$¢

mg dodatku/kg
mieszanki paszowej

pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é

4a2i Biozyme

Incorporated

Produkt
fermentacji
Aspergillus oryzae
NRRL 458

Sktad dodatku
Preparat skladajacy si¢ z:

produktu fermentacji Aspergillus oryzae
NRRL 458: 4-5 %,

otrab pszennych: 94-95 %.

Postaé stala.

Charakterystyka substancji czynnej

Endo-1,4-betaglukanaza (EC 3.2.1.4) i alfa-
amylaza (EC 3.2.1.1) o aktywnosci
minimalnej odpowiednio 14,5 mU (!)/gi 20
miU (/.

Metoda analityczna (%)

Do oznaczania iloSciowego
endo-1,4-betaglukanazy w dodatku
paszowym: metoda kolorymetryczna
oparta na reakgji enzymatycznej
endo-1,4-betaglukanazy na substracie
CellG5.

Do oznaczania ilo§ciowego alfa-amylazy
w dodatku paszowym: metoda
kolorymetryczna (DNS) oparta na reakgji
enzymatycznej alfa-amylazy na substracie
skrobi ziemniaczanej.

Krowy
mleczne

85

300

1. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nalezy
poda¢ warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrdbce
cieplne;j.

. Zalecana dawka: ilo§¢ dodatku

w dziennej dawce pokarmowej
powinna wynosi¢ 3-5 g na krowe
dziennie.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premiks6w, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wynikaja-
ce z ich stosowania. Jezeli zagro-
zef nie mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy stoso-
wacé przy uzyciu Srodkéw ochro-
ny indywidualnej drég oddecho-
wych.

28 wrzesnia
2033 r.

(") Jedna jednostka CellG5 (U) to ilo$¢ enzymu w obecnosci nadmiaru termostabilnej betaglukozydazy, wymagana do uwolnienia jednego mikromola 4-nitrofenolu z CellG5 w ciagu jednej minuty w okreslonych

warunkach testowych.

() Jedna jednostka aktywnosci alfa-amylazy (IU) odnosi si¢ do amylazy, ktéra uwalnia 1 mikromol glukozy ze skrobi ziemniaczanej w ciaggu minuty przy pH 6,9 oraz temperaturze 38 °C.
() Szczegdlowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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