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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1881 AL COMISIEI
din 24 octombrie 2016

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 837/2012 in ceea ce priveste
activitatea minimid a 6-fitazei produse de Aspergillus oryzae (DSM 22594) ca aditiv in hrana
scroafelor (titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products Ltd)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 13 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Utilizarea 6-fitazei (EC 3.1.3.26) produse de Aspergillus oryzae (DSM 22594), apartinind categoriei ,aditivi
zootehnici”, a fost autorizatd pentru o perioadd de zece ani ca aditiv in hrana pisirilor de curte, a purceilor
ingdrcati, a porcilor pentru ingrisare si a scroafelor prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 837/2012 al
Comisiei (%).

(2)  in conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, titularul autorizatiei a propus
modificarea termenilor autorizatiei aditivului in cauzd pentru scroafe prin reducerea activititii minime de la
1 000 FYT/kg de furaj complet la 500 FYT. Cererea a fost insotitd de datele justificative relevante. Comisia
a transmis cererea respectivd Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”).

(3)  Autoritatea a concluzionat in avizul ei din 26 ianuarie 2016 (°) ci doza propusi este eficace pentru imbundtitirea
digestibilitatii aparente fecal a fosforului la activitatea minimd de 500 FYT/kg de furaj complet. Reducerea dozei
propuse pentru scroafe nu ar modifica concluziile anterioare cu privire la siguranta pentru scroafe, consumatori,
utilizatori si mediu. Autoritatea a concluzionat ci aditivul este sigur pentru scroafe, consumatori si mediu; nu
este iritant pentru piele sau ochi, in schimb ar trebui si fie tratat ca sensibilizant al pielii. Autoritatea nu
considerd ci existd necesitatea unor cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piat.

(4)  Conditiile prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 sunt indeplinite.
(5)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 837/2012 ar trebui modificat in consecinta.

(6)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sdnitatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 837/2012 se inlocuieste cu textul din anexa la prezentul
regulament.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
() JOL252,19.9.2012, p. 7.
(*) EFSA Journal 2016; 14(2):4393.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii 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, 24 octombrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
~ANEXA
Continutul | Continutul
minim maxim
Numdrul de | Numele titula- - < 1 Specia sau A Sfarsitul
. i . . .. Compozitie, formuld chimici, . Varsta e .. . o RS
identificare | rului autoriza- Aditiv . < . categoria de - Unititi de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
- . . descriere, metoda analiticd > maxim3 . ’ .

al aditivului tiei animale furaj complet cu un autorizare

continut de umiditate de

12 %
Categoria: aditivi zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate.
4al18 DSM 6-fitazd Compozitia aditivului Pisari de — 500 FYT — . A se mentiona temperatura de depo- | 9 octombrie
gutéitional (EC 3.1.3.26) | Preparat de 6-fitazd (EC curte ﬁi‘?ﬁlre, telrmenul (116 Vzilabilitate $i St‘zli- 2022
Lr((fl) ucts 3.1.3.26) produsd de Asper- | Porci pentru dl ltaFFa a gracrll‘u. ar? In instructiunile
td. gillus oryzac (DSM 22594) | ingrasat eluFl izare a aditivului §i a preameste-
cu o activitate minim3a de: Purcei culu.
10 000 FYT ()/g in formd | (intdrcati) : E oz recor?arvldata pe kilogram de
solida rand completd pentru:
Scroafe 500 FYT — pasdri de curte, purcei (intdrcati)

20 000 FYT/g in formd li-
chidd

Caracterizarea substantei ac-
tive
6-fitazd (EC 3.1.3.26) pro-

dusd de Aspergillus oryzae
(DSM 22594)

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea 6-fita-
zei in hrana animalelor:

Metoda colorimetricd de
masurare a fosfatului anor-
ganic eliberat de 6-fitazd
din fitat (ISO 30024:2009)

si porci pentru ingrdsare: 500 —
4 000 FYT;

— scroafe: 500 — 4 000 FYT.

. A se utiliza in hrana pentru animale

contindnd mai mult de 0,23 % fosfor
fitinic.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc proce-
duri operationale si misuri organiza-
torice pentru a atenua riscurile poten-
tiale care rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care aceste riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la minimum prin
astfel de proceduri si misuri, se utili-
zeazd echipamente de protectie indivi-
duald adecvate.

. Se utilizeazd la purceii intdrcati de

pand la 35 kg.

(") 1 FYT este cantitatea de enzimd care elibereazd 1 pmol de fosfat anorganic din fitat pe minut in conditii de reactie cu o concentratie de fitat de 5 mM la pH 5,5 si la 37 °C.
(3 Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adres a Laboratorului de referinta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.”
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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