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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/2274 AL COMISIEI
din 8 decembrie 2017

privind autorizarea unei noi utiliziri a unui preparat de 6-fitazi (EC 3.1.3.26) produsi de
Komagataella pastoris (DSM 23036) ca aditiv furajer pentru pesti (titular al autorizatiei:
Huvepharma EOOD)

(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 destinati utilizrii in hrana animalelor, precum si
justificarea si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a unui
preparat de 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produsd de Komagataella pastoris (DSM 23036) ca aditiv furajer pentru pesti.
Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produsid de Komagataella pastoris (DSM 23036)
ca aditiv furajer pentru pesti, acesta urmand a fi clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  Utilizarea preparatului respectiv a fost autorizati pe o perioadd de zece ani pentru hrana puilor de giind si
a curcanilor pentru ingrdsat, a puicutelor crescute pentru ouat, a curcanilor crescuti pentru reproducere,
a gdinilor oudtoare, a altor specii aviare pentru ingrisat si pentru ouat, a purceilor intdrcati, a porcilor pentru
ingrdsat si a scroafelor prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 98/2012 al Comisiei (3.

(5)  In avizul siu din 21 martie 2017 (*), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produsi de
Komagataella pastoris (DSM 23036) nu are efecte adverse asupra sidndtitii animalelor, asupra sindtdtii umane sau
asupra mediului. Autoritatea a concluzionat ci aditivul are potentialul de a fi eficace in cazul pastravului-
curcubeu si al somonului, aceastd concluzie putind fi extrapolatd la toti pestii. Autoritatea nu considerd ci sunt
necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de asemenea, raportul
privind metoda de analizd a aditivului furajer in hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea preparatului de 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produsd de Komagataella pastoris (DSM 23036) aratd cd sunt
indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint,
utilizarea preparatului respectiv ar trebui autorizatd, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(7)  Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul indicat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupului functional ,promotori de digestibilitate”,
se autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile previzute in anexa respectivi.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 98/2012 al Comisiei din 7 februarie 2012 privind autorizarea preparatului 6-fitazd
(EC 3.1.3.26) produsa de Pichia pastoris (DSM 23036) ca aditiv furajer pentru hrana puilor de gdind si a curcanilor pentru ingrisat,
a puicutelor crescute pentru ouat, a curcanilor crescuti pentru reproducere, a gdinilor oudtoare, a altor specii aviare pentru ingrisat i
pentru ouat, a purceilor intircati, a porcilor pentru ingrdsat si a scroafelor (titularul autorizatiei: Huvepharma AD) (JO L 35, 8.2.2012,
.6).
¢ rE)FSA]ournal 2017;15(4):4763.
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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, 8 decembrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul | Continutul
minim maxim
Numdrul de | Numele titula- Compozitia. formula chimica Specia sau Varsta Sfarsitul
identificare | rului autoriza- Aditivul poziid, Y categoria de e Unitdti de activitate/kg de Alte dispozitii perioadei de
- . o descrierea, metoda de analizd > maximi . ; ;

al aditivului tiei animale furaj complet cu un autorizare

continut de umiditate de

12 %
Categoria de aditivi zootehnici. Grupa functionali: promotori de digestibilitate.
4al6 Huvepharma | 6-fitazd Compozitia aditivului Peste — 500 OTU — . A se mentiona conditiile de de- | 29 decembrie
EOOD (EC 3.1.3.26) | Preparat de 6-fitazd (EC pozitare si stabilitatea la trata- 2027

3.1.3.26) produsd de Komaga-
taella pastoris (DSM 23036) cu
0 activitate minima de:

4 000 OTU (/g in formi so-
lida

8 000 OTU/g in forma lichidd

Caracterizarea substantei active

6-fitazd (EC 3.1.3.26) produsi
de  Komagataella  pastoris
(DSM 23036)

Metodd de analizd ()

Pentru cuantificarea 6-fitazei
in hrana animalelor:

Metoda colorimetrici bazatd
pe cuantificarea  fosfatului
anorganic eliberat de enzima
din fitatul de sodiu.

ment termic In instructiunile
de utilizare a aditivului si
a preamestecului.

. A se utiliza in hrana pentru

animale contindnd mai mult de
0,23 % fosfor fitinic.

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operatorii
din sectorul hranei pentru ani-
male stabilesc proceduri opera-
tionale si msuri organizatorice
pentru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din utili-
zarea acestora. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la mini-
mum prin astfel de proceduri
si mdsuri, aditivul §i preameste-
curile se utilizeazd cu echipa-
ment de protectie, inclusiv cu
echipamente de protectie respi-
ratorie si cutanatd.

(") 1 OTU reprezintd cantitatea de enzimd care catalizeazi eliberarea unui micromol de fosfat anorganic pe minut din 5,1 mM de fitat de sodiu cu un pH de 5,5 in solutie tampon de citrat, la 37 °C, masurat

prin culoarea complexi a molibdatului de fosfor albastru la 820 nm.
(3 Detaliile metodelor de analizd sunt disponibile la urmditoarea adresd a laboratorului de referint: http://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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