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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2177
z dnia 2 wrze$nia 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Aspergillus oryzae

DSM 33737 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego lub

odchowywanego na nioski lub odchowywanego w celach hodowlanych, loch wszystkich gatunkéw

$winiowatych i wszystkich ryb (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd,
reprezentowane 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 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 zezwolef na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Aspergillus oryzae DSM 33737. Do wniosku dolaczono dane szczeg6towe oraz
dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Aspergillus oryzae DSM
33737 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu, wszystkich $winiowatych oraz wszystkich ryb
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace
strawno$c”.

(4 W opinii z dnia 1 lutego 2024 r. (}) Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze, w propo-
nowanych warunkach stosowania, preparat 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Aspergillus oryzae DSM 33737 jest bez-
pieczny dla wszystkich gatunkéw drobiu, wszystkich Swiniowatych i wszystkich ryb. Stwierdzil on ponadto, ze pre-
parat jest bezpieczny dla konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit réwniez, ze preparat 6-fitazy wytwarzanej
przy uzyciu Aspergillus oryzae DSM 33737 w konicowych postaciach uzytkowych dodatku nie dziata draznigco na
skére. Dwie plynne postacie uzytkowe dodatku nie dzialaja draznigco na oczy, natomiast w przypadku dwoch sta-
tych postaci nalezy uznad, ze dzialajg draznigco na oczy. Urzad nie mégl stwierdzié, czy koficowa postaé uzytkowa
dodatku ma dzialanie uczulajace na skore. Ze wzgledu na biatkowy charakter substancji czynnej (6-fitaza) dodatek
uznaje si¢ za substancje dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe. Uznano jednak, ze narazenie przez wdychanie
jest mato prawdopodobne. Urzad stwierdzit ponadto, ze preparat 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Aspergillus oryzae
DSM 33737 moze by¢ skuteczny u wszystkich gatunkéw drobiu rzezZnego i odchowywanego na nioski lub w celach
hodowlanych oraz u wszystkich reprodukcyjnych $winiowatych w przypadku minimalnego proponowanego
poziomu stosowania wynoszacego 200 FYT/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej oraz u wszystkich ryb w przy-
padku minimalnego proponowanego poziomu stosowania wynoszacego 1 000 FYT/kg mieszanki paszowej petno-
porcjowej. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych Urzad nie byt w stanie stwierdzi¢ skutecznosci w odniesieniu
do drobiu nie$nego i reprodukcyjnego oraz §winiowatych rzeznych lub odchowywanych w celach reprodukcyjnych.
Zdaniem Urzgdu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat 6-fitazy wytwarzanej przy uzyciu Aspergillus oryzae DSM
33737 spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy
zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego lub odchowy-
wanego na nioski lub odchowywanego w celach hodowlanych, loch wszystkich gatunkéw $winiowatych i wszystkich
ryb. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skut-
kom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku. W odniesieniu do gatunkéw docelowych, w przypadku ktérych opinia
Urzedu nie byla jednoznaczna, wnioskodawca zobowigzat sie do dostarczenia dodatkowych informacji.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA. 2024;22:¢8663.
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(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat okre$lony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczeg6lnionymi 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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Maksy-
Minimalna malna
Numer zawarto$¢ zawart-
1denty fika- Nazwa posiadacza datek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gl:itunek !ub Mal;sy ) 08¢ I . Data wazno$ci
my zezwolenia Dodate analityczna ategoria mamy . - Pozostate przepisy zezwolenia
dodatku Y zwierzecia wiek Jednostki aktywnosci/kg
paszowego mieszanki paszowej

pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace

strawnos$¢

4a48

DSM Nutritional
Products Ltd,
reprezentowane
przez DSM
Nutritional Pro-
ducts Sp. z 0.0.

6-fitaza

(WE
3.1.3.26)

Sktad dodatku

Preparat 6-fitazy (EC 3.1.3.26)
wytwarzanej przy uzyciu
Aspergillus oryzae DSM 33737
o minimalnej aktywnosci:
Postac stata: 10 000 FYT (!)/g.
Posta¢ ptynna: 20 000 FYT/g.

Charakterystyka substangji czynnej

6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwarzana
przy uzyciu Aspergillus oryzae DSM
33737

Metoda analityczna ()

Do oznaczania iloSciowego aktyw-
nosci fitazy w dodatku paszowym:

— metoda kolorymetryczna
w oparciu o reakcje
enzymatyczna fitazy
z fitynianem, — VDLUFA 27.1.4.

Do oznaczania ilosciowego aktyw-
noéci fitazy w premiksach:

— metoda kolorymetryczna
w oparciu o reakcje
enzymatyczng fitazy
z fitynianem, — VDLUFA 27.1.3.

Wszystkie
gatunki dro-
biu rzezZnego

lub odcho-

wywanego
na nioski lub
odchowywa-
nego
w celach
hodowla-
nych

Lochy
wszystkich
gatunkéw
$winiowa-

tych

Wszystkie
ryby

200 FYT -

200 FYT

1000 FYT

1.

W informacjach na
temat stosowania
dodatku i premikséw
nalezy podaé warunki
przechowywania

i stabilnos¢ przy
obrébce cieplne;.
Podmioty ~ dzialajgce
na rynku pasz
ustanawiaja procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw
dodatku i premiksow,
tak aby ograniczy¢
ewentualne
zagrozenia wynikajace
z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢
za pomocg tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy
nalezy stosowac przy
uzyciu Srodkoéw
ochrony
indywidualnej dla
oczu (jedynie

w przypadku dwéch
stalych postaci), drog
oddechowych i skéry.

23 wrzesnia
2034 r.
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Do oznaczania iloSciowego aktyw-
nosci fitazy w mieszance paszowej:

— metoda kolorymetryczna
w oparciu o reakcje
enzymatyczng fitazy
z fitynianem — EN ISO 30024.

()
0

Jedna jednostka fitazy (FYT) odpowiada ilo$ci enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol nieorganicznego fosforanu na minute z fitynianu (stezenie 5,0 mM), przy pH 5,5 i w temperaturze 37 °C.
Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znaleZ¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/feed-2021-2299 _en.
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