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REGULAMENTUL (UE) NR. 171/2011 AL COMISIEI
din 23 februarie 2011

privind autorizarea preparatului 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produs din Aspergillus oryzae DSM 14223 ca

aditiv pentru hrana pisirilor si a speciei porcine si de modificare a Regulamentului (CE) nr.

255/2005 (titular al autorizatiei DSM Nutritional Products Ltd reprezentat de DSM Nutritional
products Sp. z 0.0.)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

1

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizarii aditivilor destinati hranei animalelor si prezintd
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei
70/524|CEE a Consiliului ().

In conformitate cu Directiva 70/524/CEE, preparatul 6-
fitazd (EC 3.1.3.26) produs din Aspergillus oryzae DSM
14223 a fost autorizat fird limitd de timp ca aditiv
pentru hrana puilor pentru ingrisat, a gdinilor ouitoare,
a curcanilor pentru ingrisat, a purceilor, a porcilor
pentru ingrisat si a scroafelor prin Regulamentul (CE)
nr. 255/2005 al Comisiei (}). Aditivul a fost ulterior
inscris in Registrul comunitar al aditivilor pentru hrana
animalelor ca produs existent, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1831/2003,
respectivul  aditiv pentru hrana animalelor a fost
autorizat, de asemenea, timp de zece ani pentru rate
prin Regulamentul (CE) nr. 1500/2007 al Comisiei din
18 decembrie 2007 privind autorizarea unei noi utilizari
a preparatului 6-fitazd EC 3.1.3.26 (Ronozyme) ca aditiv
pentru hrana animalelor (¥).

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
regulamentul respectiv, a fost depusi o cerere de
reevaluare a preparatului 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produs
din Aspergillus oryzae DSM 14223 ca aditiv pentru
hrana puilor pentru ingrdsat, a gdinilor oudtoare, a
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purceilor, a porcilor pentru ingrisat si a scroafelor i, in
conformitate cu articolul 7 din regulamentul respectiv, de
autorizare a unei noi utilizdri pentru specii de pasdri de
curte i specii de porcine, neacoperite anterior, cerand ca
aditivul sd fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.
Aceastd cerere a fost insotitd de informatiile si docu-
mentele necesare in sensul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Au fost prezentate elemente noi in sprijinul cererii. In
avizul siu din 6 octombrie 2010 (°), Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile
de utilizare propuse, preparatul 6-fitazd (EC 3.1.3.26)
produs din Aspergillus oryzae DSM 14223 nu are efecte
nocive asupra sindtatii animalelor, a sdndtatii oamenilor
sau asupra mediului §i ci utilizarea sa poate imbunatiti
digestibilitatea  fosforului. Autoritatea nu considerd
necesard prevederea unor cerinte specifice de monito-
rizare ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea a
verificat, de asemenea, raportul privind metoda de
analizd a aditivului in hrana animalelor, prezentat de
laboratorul comunitar de referintd infiintat prin Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea preparatului 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produs din
Aspergillus oryzae DSM 14223) aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare prevazute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui sd fie autorizati, conform
anexei la prezentul regulament.

Drept consecintd a acorddrii unei noi autorizatii prin
prezentul regulament, rubrica referitoare la preparatul
6-fitazd (EC 3.1.3.26) produs din Aspergillus oryzae DSM
14223 ar trebui sd fie eliminatd din Regulamentul (CE)
nr. 255/2005.

Din motive de claritate, Regulamentul (CE) nr.

1500/2007 ar trebui s fie abrogat.

Intrucat modificarile privind conditiile de autorizare nu
sunt legate de motive de sigurantd, trebuie previzutd o
perioadd de tranzitie pentru epuizarea stocurilor existente
de preamestecuri §i furaje combinate.

(%) The EFSA Journal 2010; 8(10):1862.



L 49/12

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

24.2.2011

(100 Masurile prevazute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi
zootehnici” si grupului functional ,promotori de digestibilitate”,
este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile
prevazute in anexa respectivd.

Articolul 2

In anexa II la Regulamentul (CE) nr. 255/2005, rubrica EC nr.:
1614(i), aditiv: 6-fitazd EC 3.1.3.26, este eliminatd.

Articolul 3
Regulamentul (CE) nr. 1500/2007 se abroga.

Articolul 4

Preamestecurile si furajele combinate continind preparatul 6-
fitazd (EC 3.1.3.26) produs din Aspergillus oryzae DSM 14223
care sunt etichetate in conformitate cu Directiva 70/524/CEE si
Regulamentul (CE) nr. 255/2005 pot continua si fie introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Preamestecurile si furajele combinate continind preparatul 6-
fitazd (EC 3.1.3.26) produs din Aspergillus oryzae DSM 14223
care sunt etichetate in conformitate cu Regulamentele (CE) nr.
1831/2003 si (CE) nr. 1500/2007 pot continua si fie introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 5

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 februarie 2011.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continut Continut
Numir de Specii sa minim maxim
,umar Numele titularului - Compozitie, formuld chimicd, descriere, pecit sau . s S Sfarsitul perioadei de
identificare al S Aditiv < L categorii de | Varsta maxima s L ) Alte dispozitii .
TR autorizatiei metodd de analizi > Unitdti de activitate/kg de furaj autorizare
aditivului ’ animale ’ >
complet cu un continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivi zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate
4al641(i) DSM Nutritional | 6-fitaza Compozitia aditivului Piasdri de — 300 FYT — 1. A se mentiona tempe- 16 martie 2021
Products Ltd repre- curte pentru ratura de  depozitare,
zentat de DSM Nutri- | EC 3.1.3.26 Preparat de 6-fitazd produs de | reproducere durata de conservare si
tional products Sp. Z Aspergillus  oryzae DSM 14223, | si oudtoare stabilitatea la granulare
0.0. avand o activitate minima de: in  instructiunile  de
Alte pisiri 250 FYT utilizare a aditivului si a
Forma solida: 5 000 FYT/g (1) de curte preamestecului.
Formi lichidi: 20 000 FYT/g Porci pentru 750 FYT . A se utiliza in furajele
reproducere contindind mai mult de
o i
Caracterizarea substantei active si specii 0,23 % fosfor fitinic.
porcine . . R
6-fitazd produsd din Aspergillus minore - Pentru sigurantd:  in
oryzae DSM 14223 pentru timpul manipuldrii, utili-
reproducere zatorii trebuie sd poarte
Metoda de analizi (2 mascd de protectie respi-
. . ratorie, ochelari de
Ali porci si 500 FYT rotectie si manusi
Metodd colorimetricdi bazatd pe specii P T .
reactia  vanadomolibdatului  cu porcine
fosfatul anorganic produs prin minore
actiunea  6-fitazei asupra unui
substrat care contine fitat (fitat de
sodiu) la pH de 5,5 si la 37 °C,
cuantificatd in raport cu o curbd
standard corespunzitoare fosfatului
anorganic

(") 1 FYT reprezintd cantitatea de enzimd care elibereazd 1 micromol de fosfat anorganic pe minut din fitat de sodiu, la pH 5,5 si o temperaturd de 37 °C.
(?) Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului comunitar de referintd: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

110TTvC

suadoang runun [e [eyQO [newn|

c1lev 1


http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

