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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1167
z dnia 15 czerwca 2023 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS

146250 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu i wszystkich $wif (posiadacz

zezwolenia: Danisco (UK) Ltd, prowadzacy dzialalno$¢ jako Danisco Animal Nutrition
i reprezentowany przez Genencor International B.V.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei (CBS 146250). Do wniosku dolaczone zostaly dane szczeg6towe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS
146250 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu i wszystkich $wif, celem sklasyfikowania go
w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”.

(4 W opinii z dnia 27 wrze$nia 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
modyfikacja genetyczna szczepu produkcyjnego Trichoderma reesei CBS 146250 nie budzi obaw co do bezpieczen-
stwa, ze preparat 6-fitazy jest bezpieczny dla wszystkich gatunkéw drobiu i wszystkich $win w proponowanych
warunkach stosowania oraz ze jego stosowanie jako dodatku paszowego nie budzi obaw dotyczacych zdrowia kon-
sumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, Ze preparat uznaje si¢ za substancje dzialajacg uczulajaco na
drogi oddechowe ze wzgledu na biatkowy charakter substancji czynnej, i zaznaczyl, ze wobec braku danych nie jest
w stanie stwierdzi¢, czy dodatek moze dziala¢ draznigco na oczy lub skére. Urzad stwierdzit ponadto, ze w propono-
wanych warunkach stosowania preparat skutecznie zwigksza wykorzystanie fosforu. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do
obrotu. Urzad zweryfikowal takze sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedto-
zone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Trichoderma reesei CBS 146250 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na
stosowanie tego preparatu. Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci w odniesieniu do uzytkownikéw tego dodatku.

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

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2022; 20(11):7610.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

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 pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK

Maksy-

Minimalna malna

Numer zawarto$¢ zawar-

identyfika- | Nazwa posiadacza Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek 1 ub | Maksy- tosc . Data waznosci
/ leni Dodatek Jit kategoria malny Pozostale przepisy leni
d(c)}é];i zezwolenia analityczna swierzgcia wiek Jednostki aktywnosci/kg zezwolenia
u

mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é

4a37 Danisco (UK) | 6-fitaza (WE | Sklad dodatku Wszystkie - 500 FTU - . Winformacjach na temat | 6 lipca 2033 .
Ltc!, prow?fi;qcy 3.1.3.26) Preparat 6-fitazy wytwarzanej przez gatunku stosowania dgdatku ipre-
l(%Zlallalno[ic !ako1 Trichoderma reesei (CBS 146250) drgbi? mlkli.ownalez{lpodacwz.l-

anisco Anima o minimalnej aktywnosci enzymatycznej: | W WYJatkiem runki - przechowywania
Nutrition 30 000 FTU ()] drobiu oraz stabilno$¢ przy ob-

i reprezento- ] 5 nie$nego rébce cieplne;j.
wany przez Postac plynna lub stata . Podmioty dzialajace na
Genencor rynku pasz ustanawiajg
International B. Charakterystyka substandji czynnej procedury postepowania
V- 6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwarzana przez isrodki organizacyjne dla
Trichoderma reesei CBS 146250 Ws Z).’SFkle gzytkov&{mlfow dodatku
$winie i premikséw, tak aby
Metoda analityczna (2 ) ograniczy¢  ewentualne
t}f _ ( ) . Wszystkie . 300 FTU - zagrozenia  wynikajace
Do oznaczania ilo§ciowego aktywnosci gatun_kl z ich stosowania. Jezeli
fitazy w dodatku paszowym: metod.a c.lrf)blu zagrozefi nie mozna wy-
kolorymetryczna w oparciu o reakcje nie$nego eliminowa¢ ani maksy-

enzymatyczng fitazy z fitynianem —
VDLUFA 27.1.4.

Do oznaczania ilo$ciowego aktywnosci
fitazy w premiksach: metoda
kolorymetryczna w oparciu o reakcje
enzymatyczng fitazy z fitynianem —
VDLUFA 27.1.3.

Do oznaczania ilo$ciowego aktywnosci
fitazy w mieszance paszowej: metoda
kolorymetryczna w oparciu o reakcje
enzymatyczng fitazy z fitynianem: EN ISO
30024.

malnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal
przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej
drég oddechowych, oczu
i skéry.

() Jedna jednostka fitazy (FTU) odpowiada ilosci enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol nieorganicznego ortofosforanu na minute z substratu fitynianu sodowego, przy pH 5,5 i w temperaturze 37 °C.
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(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym 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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