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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1881
z dnia 24 pazdziernika 2016 r.

zmieniajgce rozporzgdzenie wykonawcze (UE) nr 837/2012 w odniesieniu do minimalnej
aktywnoSci 6-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 22594) jako dodatku paszowego
dla macior (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 837/2012 (%) dopuszczono na okres dziesigciu lat stosowanie
6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 22594), nalezacej do kategorii dodatkéw
,Dodatki zootechniczne”, jako dodatku paszowego dla drobiu, prosigt odsadzonych od maciory, tucznikéw
i macior.

(2)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz zezwolenia przedstawil wniosek o zmiang
warunkéw zezwolenia na stosowanie przedmiotowego dodatku polegajacg na zmniejszeniu, w odniesieniu do
macior, minimalnej aktywnosci z 1 000 FYT/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej na 500 FYT. Do wniosku
dolaczono wlasciwe dane szczegélowe. Komisja skierowala ten wniosek do Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”).

(3) W opinii z dnia 26 stycznia 2016 r. () Urzad stwierdzil, ze proponowana dawka jest efektywna w zwigkszaniu
pozornej strawnosci kalowej fosforu przy minimalnej aktywno$ci wynoszacej 500 FYT/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej. Zmniejszenie proponowanej dawki dla macior nie doprowadzitoby do zmian w uprzednio
przyjetych wnioskach odnoszgcych sie do bezpieczenstwa macior, konsumenta, uzytkownika i srodowiska. Urzad
stwierdzil, ze dodatek jest bezpieczny dla macior, konsumenta i srodowiska; nie stanowi on czynnika draznigcego
dla skéry ani oczu, ale nalezy go traktowac jako substancje dzialajacg uczulajaco na skére. Zdaniem Urzedu nie
ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(4)  Warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zostaly spelnione.
(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 837/2012.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taricucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Tekst zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 837/2012 zastepuje si¢ tekstem zalacznika do niniejszego
rozporzadzenia.

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.
() DzU.L252219.9.2012, s. 7.
() Dziennik EFSA 2016; 14(2):4393.
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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 paZdziernika 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

,ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
Numer zawarto$¢ zawartos¢
. y Nazwa posia- . . . Gatunek lub Maksy- o
1dentyf1ka— dacza zezwo- Dodatek Skiad, wzor cherlr}lczny, Op1s, kategoria malny Jednostki aktywnosci/kg Inne przepisy Data walz noscl
oy lenia metoda analityczna zwierzecia wiek mieszanki paszowej petno- zezwoienia
dodatku ¢ (KT pASZOWE) perne
porcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$¢
4al18 DSM 6-fitaza Sktad dodatku Dréb — 500 FYT — . W informacjach na temat stosowania | 9 pazdzier-
}I:Iutéitional (EC 3.1.3.26) | Preparat 6-fitazy | Tuczniki dodatku i Eremiksu 'wsléfzac’ ,t,emllzera- nika 2022 r.
roducts (EC 3.1.3.26) wytwarzanej |  poo o turg przechowywania, dtugo$¢ okresu
Ltd. - rosigta przechowywania oraz stabilno$¢ gra-
przez  Aspergillus  oryzae (odsadzone " .
(DSM 22594) 0 aktywnosci | 4 maciory) nuiowania.
co najmniej: . Zalecana dawka na kilogram mie-
Maciory 500 FYT szanki paszowej pelnoporcjowe;j:

10 000 FYT (')/g w postaci
stalej

20 000 FYT/g w postaci
plynnej
Charakterystyka
czynnej

6-fitaza (EC 3.1.3.26) wy-
twarzana przez Aspergillus
oryzae (DSM 22594)

substancji

Metoda analityczna (%)

Do celéw oznaczenia ilos-
ciowego 6-fitazy w paszy:

Metoda  kolorymetryczna
polegajaca na pomiarze
iloci nieorganicznego fos-
foranu uwolnionego przez
6-fitazg z fitynianu (ISO
30024:2009)

— dla drobiu, prosigt (odsadzonych
od maciory) i tucznikéw: 500-
4 000 FYT,

— dla macior: 500-4 000 FYT.

. Do stosowania w paszy zawierajgcej

wiecej niz 0,23 % fosforu zwigzanego
fityna.

. Podmioty dzialajagce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéow dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace ze stosowania. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wyelimino-
wac lub ograniczy¢ do minimum za
pomocg tych procedur i $rodkéw, na-
lezy stosowaé odpowiednie S$rodki
ochrony indywidualnej.

. Przeznaczone dla prosigt odstawio-

nych od maciory do maksymalnie
35 kg.

(") 1 FYT odpowiada iloSci 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.

(&) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: http:/firmm.jrc.ec.ecuropa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx”

910C°01'S¢

[1d ]

forysfodoang nun Amopdzin yuuarzg

L1/68T 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1881 z dnia 24 października 2016 r. zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) nr 837/2012 w odniesieniu do minimalnej aktywności 6-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 22594) jako dodatku paszowego dla macior (posiadacz zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd.) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

