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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 171/2011
z dnia 23 lutego 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Aspergillus oryzae

(DSM 14223) jako dodatku paszowego dla drobiu i $wif oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr

255/2005 (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd reprezentowany przez DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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 (1),
w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie  zezwolen na  stosowanie  dodatkéw
w Zywieniu zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania
i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10
tego rozporzadzenia przewidziano ponowna oceng
dodatkéw dopuszczonych na podstawie dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 255/2005 (*), zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG, zezwolono na bezterminowe
stosowanie 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez
Aspergillus oryzae DSM 14223 jako dodatku paszowego
u kurczat rzeznych, kur niosek, indykéw rzeznych,
prosigt, tucznikéw i macior. Dodatek ten zostal nastepnie
wpisany do wspdlnotowego rejestru dodatkéw paszo-
wych jako istniejacy produkt, zgodnie z art. 10 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 powy-
zszy dodatek paszowy zostal réwniez dopuszczony na
dziesie¢ lat do stosowania u kaczek rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1500/2007 z dnia 18 grudnia 2007 r.
dotyczacym zezwolenia na nowe zastosowanie 6-fitazy
EC 3.1.3.26 (Ronozyme) jako dodatku do pasz (¥.

(4)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003, w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia,
zfozono wniosek o ponowng ocen¢ 6-fitazy (EC
3.1.3.26) wytwarzanej przez Aspergillus oryzae DSM
14223 jako dodatku paszowego u kurczat rzeznych,
kur niosek, indykoéw rzeznych, prosigt, tucznikéw

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
() Dz.U. L 45 z 16.2.2005, s. 3.

() Dz.U. L 333 z 19.12.2007, s. 54.

i macior oraz, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia,
w celu jej nowego zastosowania u drobiu i $win, nieobje-
tych wczedniej zezwoleniem, oraz celem sklasyfikowania
tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”. Do
wniosku dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

Na poparcie wniosku przedtozono nowe dane. Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit
w opinii z dnia 6 pazdziernika 2010 r. (%), ze 6-fitaza (EC
3.1.3.26) wytwarzana przez Aspergillus oryzae DSM
14223 w proponowanych warunkach stosowania nie
ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi
ani na $rodowisko, a stosowanie tego preparatu moze
poprawi¢ strawno$¢ fosforu. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do
obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie
z metody analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
ozone przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Asper-
gillus oryzae DSM 14223 dowodzi, Ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

W zwigzku z udzieleniem niniejszym rozporzadzeniem
nowego zezwolenia, w rozporzadzeniu (WE) nr
255/2005 nalezy skresli¢ wpis dotyczacy 6-fitazy (EC
3.1.3.26) wytwarzanej przez Aspergillus oryzae DSM
14223.

W celu zachowania jasnosci, rozporzadzenie (WE) nr
1500/2007 nalezy uchylic.

Poniewaz zmiany warunkéw udzielenia zezwolenia nie sa
powodowane kwestiami bezpieczenstwa, nalezy zezwoli¢
na okres przejsciowy w celu pozbycia si¢ istniejacych
zapasOw premikséw i mieszanek paszowych.

(%) The EFSA Journal 2010; 8(10):1862.
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(10) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢” zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

W zalgczniku 11 do rozporzadzenia (WE) nr 255/2005 skresla
si¢ pozycje WE nr 1614 (i), dodatek: 6-fitaza EC 3.1.3.26.

Artykut 3
Rozporzadzenie (WE) nr 1500/2007 traci moc.

Artykut 4

Premiksy i mieszanki paszowe zawierajace 6-fitaz¢ (EC 3.1.3.26)
wytwarzang przez Aspergillus oryzae DSM 14223 oznakowane
zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG i rozporzadzeniem (WE) nr
255/2005 moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu
i stosowane do wyczerpania istniejacych zapasow.

Premiksy i mieszanki paszowe zawierajace 6-fitaze (EC 3.1.3.26)
wytwarzang przez Aspergillus oryzae DSM 14223 oznakowane
zgodnie z rozporzadzeniami (WE) nr 1831/2003 i (WE) nr
1500/2007 moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu
i stosowane do wyczerpania istniejacych zapasow.

Artykut 5

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 lutego 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢
Numer Nazwa posiadacza Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda Gatunek Tub Maksymaln Data waznosci
identyfikacyjny pl . Dodatek ’ i Y: OPIS: kategoria }'Ik Y Jednostki aktywnosci/kg Inne przepisy leni
dodatku zezwolenia analityczna zwierzgcia we mieszanki paszowej zezwolenia

pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%

Kategoria ,,do

’

datki zootechniczne”.

Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno.

3

$¢

4a1641(i)

DSM Nutritional
Products Ltd repre-
zentowany przez
DSM Nutritional
Products Sp. z o.0.

6-fitaza

EC 3.1.3.26

Sktad dodatku

Preparat  6-fitazy ~ wytwarzanej
przez  Aspergillus  oryzae (DSM
14223) o minimalnej aktywnosci:

postaé stala: 5 000 FYT/g (')
posta¢ plynna: 20 000 FYT/g
Charakterystyka substancji czynnej

6-fitaza wytwarzana przez Asper-
gillus oryzae (DSM 14223)

Metoda analityczna (?)

Metoda kolorymetryczna opierajaca
sie na reakcji wanadomolibdenianu
z  nieorganicznym  fosforanem
wytwarzanym przez dzialanie 6-
fitazy na substrat zawierajacy fity-
nian (fitynian sodu) przy pH 5,5
i w temperaturze 37 °C,
z oznaczaniem iloSciowym przez
poréwnanie z krzywa standardowa
dla fosforanu nieorganicznego.

Dréb
hodowlany
i niesny

Pozostaly
dréb

Swinie
hodowlane
i podrzedne
gatunki
Swin
hodowla-
nych

Pozostale
$winie
i podrzedne
gatunki
$win

300 FYT —

250 FYT

750 FYT

500 FYT

. W informacjach na temat

stosowania dodatku
i premiksu  wskazaé
temperaturg  przechowy-
wania, dlugo§¢ okresu
przechowywania ~ oraz
stabilno$¢ granulowania.

. Do stosowania w paszy

zawierajacej wiecej niz
0,23 % fosforu zwigza-
nego fityna.

. Dla bezpieczefstwa:

podczas kontaktu
z  produktem  nalezy
chroni¢ drogi oddechowe
oraz uzywal okularow
i regkawic ochronnych.

16 marca 2021 r.

(") 1 FYT odpowiada ilosci enzymu uwalniajacej 1 mikromol nieorganicznego fosforanu na minute z fitynianu sodowego przy pH 5,5 oraz temperaturze 37 °C.
(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem wspélnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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