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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2021/982
z dnia 17 czerwca 2021 r.

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

reesei CBS 122001 jako dodatku paszowego dla $wifi i drobiu (posiadacz zezwolenia: Roal Oy) oraz

uchylajace rozporzadzenia (UE) nr 277/2010, (UE) nr 891/2010 i rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 886/2011

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac 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 udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 277/2010 (3 zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu 6-fitazy wytwarza-
nej przez Trichoderma reesei CBS 122001 jako dodatku paszowego dla drobiu rzeznego i hodowlanego innego niz
indyki rzezne, dla drobiu nieSnego oraz dla $win innych niz maciory, rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 891/2010 (*) - dla indykéw, a rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 886/2011 — dla macior (*).

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowa-
nie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 122001 jako dodatku paszowego dla drobiu rzez-
nego, hodowlanego i nie$nego oraz dla $win w kategorii ,dodatki zootechniczne”, w grupie funkcjonalnej
,substancje polepszajace strawno$¢”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W opinii z dnia 18 listopada 2020 r. (°) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) uznat, ze wniosko-
dawca dostarczyl dane wykazujace, ze dodatek spelnia warunki zezwolenia w proponowanych warunkach stosowa-
nia. Urzad potwierdzil swoje wczesniejsze wnioski, ze preparat 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS
122001 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw ani Srodowiska. Urzad stwierdzit
réwniez, ze dodatek ten nalezy traktowaé jako substancje, ktéra moze dziata¢ uczulajaco na drogi oddechowe.
W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad zweryfikowal takze
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (CBS 122001) dowodzi, ze warunki udzielenia zez-
wolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢
zezwolenie na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS
122001 jako dodatku paszowego na warunkach okre$lonych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy
uchyli¢ rozporzadzenia (UE) nr 277/2010 i (UE) nr 891/2010 oraz rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 886/2011.

() Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 277/2010 z dnia 31 marca 2010 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie 6-fitazy jako dodatku paszo-
wego dla drobiu rzeznego i rozptodowego innego niz indyki rzezne, dla drobiu nie$nego oraz dla $win innych niz maciory (posiadacz
zezwolenia Roal Oy) (Dz.U. L 86 z 1.4.2010, s. 13).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 891/2010 z dnia 8 paZzdziernika 2010 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie 6-fitazy jako
dodatku paszowego dla indykéw (posiadacz zezwolenia Roal Oy) (Dz.U. L 266 z 9.10.2010, s. 4).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 886/2011 z dnia 5 wrze$nia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie 6-fitazy (EC
3.1.3.26) wytwarzanej przez Trichoderma reesei (CBS 122001) jako dodatku paszowego dla macior (posiadacz zezwolenia Roal Oy)
(Dz.U.L 2292 6.9.2011, 5. 5).

() Dziennik EFSA 2020; 18(12):6336.
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(7)  Jezeli chodzi o sktad tego dodatku, w ostatnich latach w produkcji wprowadzono niewielkie zmiany w celu poprawy
procesu fermentacji. Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian
w warunkach zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 122001,
nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spetnienia
nowych wymog6w wynikajgcych z odnowienia zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 122001 wyszczegdlnionego

w zalgczniku, nalezacego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajace straw-
n0$¢”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
1.  Preparat 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 122001 oraz premiksy zawierajace ten preparat, wypro-
dukowane i opatrzone etykietami przed dniem 8 stycznia 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem
8 lipca 2021 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapas6w.
2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace preparat, o ktérym mowa w ust. 1, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 8 lipca 2022 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 8 lipca 2021 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z kté-
rych pozyskuje si¢ zywno$¢.

Artykut 3

Rozporzadzenia (UE) nr 277/2010 i (UE) nr 891/2010 oraz rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 886/2011 traca moc.

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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Charakterystyka substancji czynnej

6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwarzana przez
Trichoderma reesei (CBS 122001)
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(") 1 PPU odpowiada ilosci enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol nieorganicznego fosforanu na minute z fitynianu sodowego przy pH = 5,0 i temperaturze 37 °C.
() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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