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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1713
z dnia 7 wrze$nia 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez

Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteazy wytwarzanej przez Bacillus subtilis CBS 148232 i alfa-

amylazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 u kurczat rzeinych, kurczat

odchowywanych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu (posiadacz zezwolenia: Danisco
(UK) Ltd reprezentowane w Unii przez Genencor International B.V.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei ATCC PTA 5588, proteazy (znanej rowniez jak ,sub-
tylizyna”) wytwarzanej przez Bacillus subtilis ATCC 2107 i alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis
ATCC SD-6525. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma
reesei ATCC PTA-5588, proteazy wytwarzanej przez Bacillus subtilis ATCC SD-2107 i alfa-amylazy wytwarzanej
przez Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, kurczat odchowywanych
na kury nioski, kur niosek i podrzednych gatunkéw drobiu, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos¢”.

(4 W opinii z dnia 25 maja 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) nie mégt stwierdzi,
czy preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteazy wytwarzanej
przez Bacillus subtilis ATCC SD-2107 i alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 jest bez-
pieczny dla gatunkéw docelowych, konsumentéw, uzytkownikéw i sSrodowiska. Jednakze w pdzniejszej opinii z dnia
6 stycznia 2023 r. (}) Urzad poinformowal, Ze wnioskodawca przedlozyt nowe informacje, aby odnies¢ si¢ do nie-
ktérych ograniczen stwierdzonych w opinii z dnia 25 maja 2020 r., oraz zadeklarowal zmiane dotyczacy szczepu
produkcyjnego proteazy, zastepujac Bacillus subtilis ATCC SD-2107 szczepem Bacillus subtilis CBS 148232; Urzad
stwierdzil tez, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteazy wytwarzanej przez Bacillus subtilis CBS 148232 i alfa-amylazy wytwa-
rzanej przez Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa
konsumentéw ani dla srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat ten uznaje si¢ za substancj¢ dzialajacg uczu-
lajaco na drogi oddechowe, i ze wobec braku danych nie mégt ustali¢ jego ewentualnego dziatania drazniacego dla
skéry i oczu ani jego whasciwosci uczulajgcych w odniesieniu do skéry. W opinii z dnia 6 stycznia 2023 r. Urzad
stwierdzil takze, odnoszac si¢ do swojej opinii z dnia 25 maja 2020 r., Ze preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwa-
rzanej przez Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteazy wytwarzanej przez Bacillus subtilis CBS 148232 i alfa-amy-
lazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 jest skuteczny u kurczat rzeznych, kurczat odchowywa-
nych na kury nioski i podrzednych gatunkéw drobiu do momentu nie$nosci, ale nie mogl stwierdzi¢ jego
skuteczno$ci w odniesieniu do kur niosek. Zdaniem Urzg¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymo-
g6w dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozda-
nie dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustano-
wione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
(*) Dziennik EFSA 2020; 18(6):6165.
() Dziennik EFSA 2023; 21(2):7816.



L 221/52 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 8.9.2023

(5) W dniu 14 kwietnia 2023 r. wnioskodawca wycofal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu u kur niosek.

(6)  Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteazy wytwa-
rzanej przez Bacillus subtilis CBS 148232 i alfa-amylazy wytwarzanej przez Bacillus licheniformis ATCC SD-6525
dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowa¢
odpowiednie §rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq 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
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoci 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
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksy-
malna
zawartos§¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

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

4a40

Danisco (UK) Ltd
reprezentowane
w Unii przez
Genencor
International B.V.

Endo-1,4-beta-
ksylanaza (EC
3.2.1.8),
proteaza (EC
3.4.21.62) i alfa-
amylaza (EC
3.2.1.1)

Sktad dodatku

Preparat endo-1,4-beta-
ksylanazy wytwarzanej przez
Trichoderma reesei ATCC
PTA-5588, proteazy
wytwarzanej przez Bacillus
subtilis CBS 148232 i alfa-
amylazy wytwarzanej przez
Bacillus licheniformis ATCC
SD-6525 o minimalnej
aktywnosci:
Endo-1,4-beta-ksylanaza:

20 000 Uy (/g

Proteaza: 40 000 U; (3)/g
Alfa-amylaza: 2 000 U, (%)/g
Posta¢ stala

Charakterystyka substangji czynnej
Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC
3.2.1.8) wytwarzana przez
Trichoderma reesei ATCC
PTA-5588, proteaza (EC
3.4.21.62, znana réwniez jako
,subtylizyna”) wytwarzana przez
Bacillus subtilis CBS 148232 i alfa-
amylaza (EC 3.2.1.1)
wytwarzana przez Bacillus
licheniformis ATCC SD-6525

Kurczeta rzezne

Kurczeta
odchowywane
na kury nioski

Podrzedne
gatunki drobiu
rzeZnego
i odchowywa-
nego na nioski

Endo-1,4-beta-
ksylanaza 2 000
Ux

Proteaza 4 000
Up

Alfa-amylaza
200 U,

. W informacjach na te-

mat stosowania dodat-
ku i premiksu nalezy
podaé warunki prze-
chowywania i stabil-
no$¢ przy obrébce
cieplne;j.

. Podmioty dzialajace

na rynku pasz ustana-
wiaja procedury po-
stepowaniai$rodki or-
ganizacyjne dla
uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak
aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wy-
nikajace zich stosowa-
nia. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowaé za po-
mocg tych procedur
i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy sto-
sowaé przy uzyciu
srodkéw ochrony in-
dywidualnej chronig-
cych drogi oddecho-
we, oczy i skore.

28 wrzesnia
2033 r.
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Metoda analityczna ()

Do oznaczania iloiciowego
endo-1,4-beta-ksylanazy

w dodatku paszowym,
premiksach i mieszankach
paszowych: metoda
kolorymetryczna oparta na
wywolywanej przez ksylanaze
hydrolizie enzymatycznej
usieciowanego azuryna
substratu arabinoksylanu
pszenicy przy pH 4,2

i temperaturze 50 °C.

Do oznaczania iloiciowego
proteazy w dodatku paszowym,
premiksach i mieszankach
paszowych: metoda
kolorymetryczna oparta na
wywolywanej przez proteaze
hydrolizie enzymatycznej
barwionego usieciowanego
substratu kazeiny przy pH 10,0
i temperaturze 50 °C.

Do oznaczania iloSciowego alfa-
amylazy w dodatku paszowym,
premiksach i mieszankach
paszowych: metoda
kolorymetryczna oparta na
wywolywanej przez amylaze
hydrolizie enzymatycznej
usieciowanego azuryna
substratu polimeru skrobi przy
pH 8,0 i temperaturze 40 °C.

(") Jedna jednostka aktywnosci endo-1,4-beta-ksylanazy (Ux) odpowiada ilo$ci enzymu, ktéra uwalnia 0,48 mikromola na minut¢ cukréw redukujgcych wyrazonych jako odpowiedniki ksylozy z substratu arabi-
noksylanu pszenicy przy pH 4,2 i temperaturze 50 °C.

() Jedna jednostke aktywnosci proteazy (Uy) definiuje si¢ jako ilos¢ enzymu, ktéra uwalnia 2,3 mikrograma na minute zwiagzkéw fenolowych wyrazonych jako odpowiedniki tyrozyny z substratu kazeiny przy
pH 10,0 i temperaturze 50 °C.

(’) Jedna jednostka aktywnosci alfa-amylazy (U,) odpowiada ilosci enzymu wymaganej do uwolnienia, w obecnosci nadmiaru alfa-glukozydazy, 0,20 mikromola na minut¢ wigzan glikozydowych wyrazonych
jako odpowiedniki p-nitrofenolu z substratu maltoheptaozydu przy pH 8,0 i temperaturze 40 °C.

(*) Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-4centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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