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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2024/2177 AL COMISIEI
din 2 septembrie 2024

privind autorizarea unui preparat de 6-fitazi produsi cu Aspergillus oryzae DSM 33737 ca aditiv in

hrana tuturor speciilor de pasiri de curte pentru ingrisare sau crescute pentru ouat sau pentru

reproducere, a scroafelor apartinind tuturor speciilor de Suidae si a tuturor pestilor cu inotitoare

(titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products Ltd, reprezentati de DSM Nutritional Products Sp.
Z 0.0.)

(Text cu relevanti 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 pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a unui
preparat de 6-fitazd produsd de Aspergillus oryzae DSM 33737. Cererea a fost insotitd de informatiile si de
documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de 6-fitazd produsd cu Aspergillus oryzae DSM 33737 ca aditiv pentru
hrana tuturor pdsdrilor de curte, a tuturor Suidae-lor si a tuturor pestilor cu inotitoare, solicitind ca aditivul
respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,promotori de digestibilitate”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”), in avizul ei din 1 februarie 2024 (), a
concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de 6-fitazd produsd cu Aspergillus oryzae DSM 33737
este sigur pentru toate pasarile de curte, toate Suidae-le si toti pestii cu inotdtoare. In plus, ea a afirmat ci preparatul
este sigur pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, in plus, cd preparatul de 6-fitazd produsi
cu Aspergillus oryzae DSM 33737, in formuldrile finale ale aditivului, nu este iritant pentru piele. Cele doud formulari
lichide ale aditivului nu sunt iritante pentru ochi, in timp ce cele doud formuliri solide trebuie considerate iritante
pentru ochi. Autoritatea nu a fost in masurd si concluzioneze cu privire la sensibilizarea cutanati determinati de
formulele finale ale aditivului. Din cauza naturii proteinacee a substantei active (6-fitazd), aditivul este considerat
sensibilizant pentru cdile respiratorii. Cu toate acestea, expunerea prin inhalare a fost consideratd improbabili.
Autoritatea a mai concluzionat cd preparatul de 6-fitazd produsd cu Aspergillus oryzae DSM 33737 are potentialul de
a fi eficace in cazul tuturor pdsirilor de curte pentru ingrisare si al celor crescute pentru ouat sau reproducere si al
tuturor Suidae-lor pentru reproducere la nivelul de utilizare minim propus de 200 FYT/kg de hrand completd pentru
animale si la toti pestii cu inotdtoare la nivelul de utilizare minim propus de 1 000 FYT/kg de hrand completd pentru
animale. Din cauza lipsei unor date suficiente, autoritatea nu a fost in masurd sd concluzioneze cu privire la
eficacitatea pentru pdsdrile de curte pentru ouat si reproducere si pentru Suidae-le pentru ingrisare sau crescute
pentru reproducere. Ea a considerat ¢ nu este necesar sa fie previzute ceringe specifice de monitorizare ulterioard
introducerii pe piatd. Autoritatea a verificat, in plus, raportul referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana
pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(50  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de 6-fitazd produsd cu Aspergillus oryzae DSM
33737 indeplineste conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, este necesar ca utilizarea preparatului respectiv si fie autorizatd pentru toate speciile de pasiri de curte
pentru ingrdsare sau crescute pentru ouat sau pentru reproducere, pentru scroafele apartinind tuturor speciilor de
Suidae si pentru toti pestii cu inotatoare. in plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri de protectie
adecvate pentru a preveni efecte adverse asupra sanitdtii utilizatorilor aditivului. In ceea ce priveste speciile-tintd
pentru care avizul autoritdtii nu a fost concludent, solicitantul s-a angajat si furnizeze informatii suplimentare.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831 oj.
(*) EFSA Journal, 2024;22:¢8663.
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(6)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

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, 2 septembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2177oj
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ANEXA

Numsrul de Continutul Continutul
identificare Specia sau minim maxinm
al aditivului Numele tlltul.ar.ulm Aditivul Cé)meZlyla, formélla Chim.uia’ categoria de Var.stav Unitdti de activitate/kg de Alte dispozitii szg §1tUIPe.r103de1
[})fntru autorizatiel escrierea, metoda analitica animale maxima hrani completé pentru € autorizare
! ra111al animale, cu un continut de
animaielor umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionald: promotori de digestibilitate
4a48 DSM Nutritional | 6-fitazd (EC | Compozitia aditivului Toate speciile - 200 FYT - In  instructiunile  de | 23 septembrie
Products Ltd, 3.1.3.26) Preparat de 6-fitazi (EC de pasiri de utilizare a aditivului si a 2034
reprezentatd de 3.1.3.26) produsi cu curte cres- preamestecurilor se
DSM Nutritional Aspergillus oryzae DSM 33737 | cute pentru men;i(.)neazzja con.d@;iile de
ProductsSp.zo.o. cl o activitate minima de: carne, pentru depozitare si stabilitatea la
Formi solidi: 10 000 FYT 0! / ouat sau tratament termic. - B
o. pentru Pentru utilizatorii
Formi lichida: 20 000 FYT/g. | reproducere aditivului si ai
Scroafe apar- 200 FYT preamestecurilor,
Caracterizarea substantei active tinand tutu- gperaForn fm sec.toriﬂ
- S| " ranei pentru animale
6-fitaza (EC 3.1.3.26) produsd | ror speciilor trebuiepsé stabileasci
C}‘; ;ﬁssgergtllus oryzae DSM de Suidac proceduri operationale si
Toti pestii cu 1000 FYT mdsuri organizatorice

Metoda analitica ()

Pentru cuantificarea activitatii
fitazei in aditivul destinat hra-
nei pentru animale:

— metoda  colorimetricd
bazatd pe reactia
enzimatici a fitazei asupra
fitatului — VDLUFA
27.1.4.

Pentru cuantificarea activitatii
fitazei in preamestecuri:

— metoda  colorimetricd
bazatd pe reactia
enzimatic a fitazei asupra
fitatului — VDLUFA
27.1.3.

inotdtoare

pentru a contracara
riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele
riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si
de misuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
de protectie personald
oculare (numai pentru cele
doud formuldri solide),
respiratorii $i
tegumentare.
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Pentru cuantificarea activitatii
fitazei in hrana combinatd
pentru animale:

— metoda  colorimetricd
bazati pe reactia
enzimatici a fitazei asupra
fitatului — EN ISO 30024.

()
0

O unitate de fitazd (FYT) este definitd ca fiind cantitatea de enzimi care elibereazd 1 pmol de fosfat anorganic din fitat per minut (concentratie de 5,0 mM) la pH 5,5 sila 37 °C.
Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referintd: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/reports-and-technical-documentation/feed-2021-2299_en?

prefLang=ro.
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