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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1342
z dnia 30 czerwca 2023 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus

oryzae DSM 33699 jako dodatku paszowego dla drobiu, tucznikéw, prosigt odsadzonych od maciory

i macior (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd, reprezentowany przez DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0.) i uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 8372012

(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 wrze$nia 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 18312003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 837/2012 (%) zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu
6-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae DSM 22594 jako dodatku paszowego dla drobiu, prosiat odsadzonych
od maciory, tucznikéw i macior.

(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie
preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae DSM 33699 jako dodatku paszowego dla drobiu, tucznikéw,
prosiagt odsadzonych od maciory i macior w kategorii ,dodatki zootechniczne”, w grupie funkcjonalnej ,substancje
polepszajgce strawno$¢”. We wniosku zwrécono sie o zmiang szczepu produkceyjnego, zastepujac szczep Aspergillus
oryzae DSM 22594 szczepem Aspergillus oryzae DSM 33699, oraz dolaczono do niego dane szczegétowe i doku-
menty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(4 W opinii z dnia 22 listopada 2022 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze nowy
szczep produkcyjny Aspergillus oryzae DSM 33699 nie budzi obaw co do bezpieczenstwa oraz ze w proponowanych
warunkach stosowania preparat 6-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae DSM 33699 jest bezpieczny dla gatun-
kéw docelowych, konsumentéw i sSrodowiska. Jezeli chodzi o bezpieczenstwo uzytkownikéw podczas postgpowania
z preparatem, ze wzgledu na brak danych na temat koficowych postaci uzytkowych Urzad nie mogt stwierdzié, czy
dodatek moze dziata¢ draznigco na oczy lub skére lub dziala¢ uczulajaco na skore, ale uznal, ze dodatek dziala uczu-
lajaco na drogi oddechowe. Urzad stwierdzil wreszcie, ze dodatek moze by¢ skuteczny u drobiu, tucznikéw, prosiat
odsadzonych od maciory i macior na minimalnym zalecanym poziomie 500 FYT/kg mieszanki paszowej pelnopor-
cjowe;j.

(5)  Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 3782005 (*) laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzedniej ocenie s3 wazne i maja
zastosowanie do biezacego wniosku.

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 837/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie 6-fitazy (EC
3.1.3.26) wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 22594) jako dodatku paszowego dla drobiu, prosiat odsadzonych od maciory,
tucznikéw i macior (posiadacz zezwolenia DSM Nutritional Products) (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, 5. 7).

() Dziennik EFSA 2023; 21(1):7698.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6towych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Ocena preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae DSM 33699 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku z tym nalezy odnowi¢ zez-
wolenie na stosowanie tego dodatku.

(7) W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lno$ci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie danego preparatu, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom
przygotowanie si¢ do spetnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(9) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae DSM
33699 jako dodatku paszowego nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 837/2012.

(10)  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 6-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae DSM 33699, nalezacego do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 837/2012

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 837/2012 traci moc.

Artykut 3
Srodki przejsciowe

1. Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku oraz premiksy zawierajgce ten preparat wyprodukowane i opatrzone etykie-
tami przed dniem 23 stycznia 2024 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 23 lipca 2023 r. moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 23 lipca 2024 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 23 lipca 2023 r. moga
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 30 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwarzana
przez Aspergillus oryzae DSM 33699

Metoda analityczna ()

Do oznaczania ilosciowego
aktywnosci fitazy w dodatku
paszowym: metoda kolorymetryczna
w oparciu o reakcje enzymatyczna
fitazy z fitynianem — VDLUFA 27.1.4
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aktywnosci fitazy w premiksach:
metoda kolorymetryczna w oparciu
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(") 1 FYT odpowiada ilo$ci enzymu uwalniajacej 1 pmol nieorganicznego fosforanu z fitynianu na minute w nastepujacych warunkach reakeji: stezenie fitynianu 5,0 mM, pH 5,5 i temperatura 37 °C.
() Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|

eurl-fa-evaluation-reports_en
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