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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 1342 AL COMISIEI
din 30 iunie 2023

privind reinnoirea autorizarii unui preparat de 6-fitazi produsi de Aspergillus oryzae DSM 33699 ca

aditiv pentru hrana pisirilor de curte, a porcilor pentru ingrisat, a purceilor intircati si a scroafelor

(titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products Ltd, reprezentati de DSM Nutritional Products Sp.
Z 0.0.) si de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 837/2012

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand 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 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unor astfel de autorizatii.

(2)  Preparatul de 6-fitazd produsd de Aspergillus oryzae DSM 22594 a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv
pentru hrana pasirilor de curte, a purceilor intdrcati, a porcilor pentru ingrdsat si a scroafelor prin Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 837/2012 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de reinnoire a autorizarii
preparatului de 6-fitazd produsd de Aspergillus oryzae DSM 33699 ca aditiv pentru hrana pésdrilor de curte, a
porcilor pentru ingrdsat, a purceilor intdrcati si a scroafelor, in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald
,promotori de digestibilitate”. Cererea a solicitat modificarea tulpinii de productie, prin inlocuirea tulpinii Aspergillus
oryzae DSM 22594 cu tulpina Aspergillus oryzae DSM 33699, si a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din regulamentul respectiv.

(4 In avizul siu din 22 noiembrie 2022 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd noua tulpind de productie Aspergillus oryzae DSM 33699 nu ridicd
probleme de sigurantd si cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de 6-fitazd produsa de Aspergillus oryzae
DSM 33699 este sigur pentru speciile vizate, pentru consumatori si pentru mediu. In ceea ce priveste siguranta
utilizatorilor la manipularea preparatului, din cauza absentei datelor privind formulele finale, autoritatea nu a putut
concluziona cu privire la potentialul aditivului de a fi iritant pentru ochi sau pentru piele sau de a fi sensibilizant
pentru piele, dar a considerat c3 aditivul este sensibilizant pentru ciile respiratorii. In cele din urmi, autoritatea a
concluzionat cd aditivul are potentialul de a fi eficace la pasirile de curte, la porcii pentru ingrisat, la purceii
intdrcati si la scroafe la nivelul minim recomandat de 500 FYT/kg de hrand completd pentru animale.

(5)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (%), laboratorul
de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ¢ concluziile si recomandarile rezultate in
urma evaludrii anterioare sunt valabile si aplicabile cererii actuale.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 837/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 privind autorizarea preparatului 6-fitazd
(EC 3.1.3.26) produs de Aspergillus oryzae (DSM 22594) ca aditiv furajer pentru pasdrile de curte, purcei intdrcati, porci pentru ingrisat
si scroafe (titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products) (O L 252, 19.9.2012, p. 7).

() EFSA Journal 2023;21(1):7698.

(*) Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referinta cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).
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Evaluarea preparatului de 6-fitazd produsa de Aspergillus oryzae DSM 33699 aratd cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, autorizarea acestui aditiv
trebuie reinnoita.

Comisia considerd ci este necesar si fie luate mdsuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele adverse asupra
sdndtatii umane, indeosebi in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii aditivului.

Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care si impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a preparatului in cauzi, este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

Ca urmare a reinnoirii autorizirii preparatului de 6-fitazd produsa de Aspergillus oryzae DSM 33699 ca aditiv pentru
hrana animalelor, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 837/2012 trebuie sd fie abrogat.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Reinnoirea autorizarii

Autorizarea preparatului de 6-fitazd produsa de Aspergillus oryzae DSM 33699, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si
grupei functionale ,promotori de digestibilitate”, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute in anexa.

Articolul 2

Abrogarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 837/2012

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 837/2012 se abroga.

(1)

Articolul 3

Masuri tranzitorii

Preparatul specificat in anexd si preamestecurile care contin preparatul respectiv, care sunt produse si etichetate

inainte de 23 ianuarie 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 23 iulie 2023, pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)

Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin preparatul specificat in

anexd, care sunt produse si etichetate inainte de 23 iulie 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 23 iulie
2023, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pani la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 iunie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul

Numirul minim maxim
de . .
identifi- | Numele titularului Aditival Compozitia, formula chimicd, descrierea, cigeeccl)ii:age Varsta | Unitdti de activitate/kg Alte dispozitii efifgf(i:zliﬂ de
care al autorizatiei metoda analitici 8 1 maximi de hrand completd pozil P tori
aditivu- animale pentru animale cu un autorizare
lui continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: promotori de digestibilitate.
4a18i | DSM Nutritional | 6-fitazd (EC Compozitia aditivului Pisiri de curte — 500 FYT — Ininstructiunile de utilizare | 23 iulie 2033
Products Ltd., 3.1.3.26 . s itivului si -
< ) Preparat de 6-fitazd (EC 3.1.3.26) Purcei (intdrcati) a ad1.t1vu.1u1‘§1va preameste
reprezentatd de rodusi de Asperoillus orvzae DSM T cului se indicd temperatura
DSM Nutritional b pels % Porci pentru de depozitare, durata de

Products Sp. z
0.0.

33699, cu o activitate minimd de:
10000 FYT (4/g in formd solida,
20 000 FYT/g in forma lichidd
Caracterizarea substantei active

6-fitazd (EC 3.1.3.26) produsa de
Aspergillus oryzae DSM 33699

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea activitatii fitazei
in aditivul destinat hranei pentru
animale: metoda colorimetrici bazatd
pe reactia enzimatica a fitazei pe fitat —
VDLUFA 27.1.4.

Pentru cuantificarea activitdtii fitazei
in preamestecuri: metoda
colorimetrici bazatd pe reactia
enzimaticd a fitazei pe fitat - VDLUFA
27.1.3.

Pentru cuantificarea activitatii fitazei
in hrana combinati pentru animale:
metoda colorimetricd bazata pe reactia
enzimatici a fitazei pe fitat — EN ISO

30024.

ingrdsat

Scroafe

conservare si stabilitatea la
tratament termic.

Pentru utilizatorii aditivu-
lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul hra-
nei pentru animale trebuie
sd stabileascd proceduri
operationale si mdsuri or-
ganizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale
care rezultd din utilizarea
lor. In cazul in care respec-
tivele riscuri nu pot fi elimi-
nate prin astfel de procedu-
ri si de masuri, aditivul si
preamestecurile  trebuie
utilizate cu echipamente in-
dividuale de protectie respi-
ratorie, a ochilor si a pielii.
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(") 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 5,0 mM la pH 5,5 sila 37 °C.
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmditoarea adresd a laboratorului de referingd: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

€eoTLe

suadoing nuniun [e [ePYQ [newInf

17/891 1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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