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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/338
od 7. ozujka 2018.

o odobrenju pripravka 6-fitaze proizvedenog od Aspergillus niger (DSM 25770) kao dodatka hrani

za pilice za tov, kokosi nesilice, svinje za tov, krmace, manje znacajne vrste svinja za tov ili za

rasplod, pure za tov, pure uzgajane za rasplod, ostale pticje vrste (osim ptica nesilica) te odbijenu
prasad (nositelj odobrenja BASF SE)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje tog odobrenja.

(2) U skladu s c¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka 6-fitaze
proizvedenog od Aspergillus niger (DSM 25770). Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani
¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka 6-fitaze proizvedenog od Aspergillus niger (DSM 25770) kao dodatka
hrani za pilide za tov, kokosi nesilice, svinje za tov, krmace, manje znacajne vrste svinja za tov ili za rasplod, pure
za tov, pure uzgajane za rasplod, sve pti¢je vrste za tov ili uzgoj ili koje se uzgajaju za nesenje i odbijenu prasad
te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 28. rujna 2017. (%) zakljucila da pod
predloZzenim uvjetima uporabe pripravak 6-fitaze proizveden od Aspergillus niger (DSM 25770) nema $tetan
ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okoli§ te da se njime poboljSavaju zootehnicka obiljezja ifili
iskoristavanje fosfora kod ciljnih vrsta. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za praenje
nakon stavljanja na trzite. Isto tako, potvrdila je izvjeSe o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je
dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Ocjena pripravka 6-fitaze proizvedenog od Aspergillus niger (DSM 25770) pokazuje da su ispunjeni uvjeti za
odobrenje propisani ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog
pripravka kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(6)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka hrani ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,tvari
za poticanje probavljivosti”, odobrava se kao dodatak hrani za zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

(") SLL268,18.10.2003., str. 29.
(¥) EFSA Journal 2017.;15(11)5024.
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Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 7. ozujka 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Najmanja Najveca
dopustena | dopustena
Identifika- . .. . . " . -~ koli¢ina koli¢ina Datum isteka
cijski broj Im(ei nb(;s1rtl(?1]a Dodatak Sastav, kemliis}ij f?rll‘rrtlu(lia, opis, anali- VrstaVlih li?rtfgorlja NS]VE)S& Ostale odredbe valjanosti
dodatka odobremja ¢ka metoca zvotine 0 Jedinice aktivnosti/kg odobrenja
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: tvari za poticanje probavljivosti
4a27 BASF SE 6-fitaza Sastav dodatka: Svinje za tov — 100 FTU 1. U uputama za uporabu do- | 28.3.2028.
EC 3.1.3.26 datka hrani za Zivotinje
Pripravak 6-fitaze proizveden od | Krmace i premiksa potrebno je na-
Aspergillus niger (DSM 25770) s vesti uvjete skladistenja
najmanjom dopustenom koli¢i- | Manje znacajne i stabilnost pri toplinskoj
nom od: vrste svinja za obradi.
tov ili za rasplod
Kruto stanje: 5 000 FTU (')/g . Za korisnike dodatka i pre-
miksa subjekti koji posluju
Tekude stanje: 5 000 FTU/g Odbijena prasad 125 FTU s hranom za Zivotinje utvr-
duju operativne postupke
Karakteristike aktivne tvari: Pili¢i za tov 750 FTU i organizacijske mjere za
uklanjanje moguéih opas-
6-fitaza proizvedena od Aspergil- | Pili¢i uzgajani za nosti koje proizlaze iz nji-
lus. niger (DSM 25770) nesenje hove  uporabe. Al}<o se
opasnosti s pomoéu tih
Analiticka metoda (2): postupaka i mjera ne
Purani za tov 125 FTU mogu otkloniti ili smanjiti

Za kvantifikaciju aktivnosti fitaze
u dodatku hrani za Zivotinje:

— kolorimetrijska metoda koja se
temelji na enzimskoj reakciji
fitaze na fitat

Za kvantifikaciju aktivnosti fitaze
u premiksima:

— kolorimetrijska metoda koja se
temelji na enzimskoj reakciji
fitaze na fitat — VDLUFA
27.1.3

Purani uzgajane
za rasplod

Ostale pti¢je vrste
(osim ptica
nesilica)

na najmanju  mogucu
mjeru, pri uporabi dodatka
i premiksa potrebno je no-
siti odgovaraju¢u osobnu
zastitnu opremu, ukljucu-
juéi zastitu za disne or-
gane.

. Za koristenje u odbijene

prasadi do 35 kg.
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Identifika-
cijski broj
dodatka

Ime nositelja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, anali-
ticka metoda

Vrsta ili kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Najmanja Najveca
dopustena | dopustena
koli¢ina koli¢ina

Jedinice aktivnosti/kg
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
valjanosti
odobrenja

Za kvantifikaciju aktivnosti fitaze
u hrani za Zivotinje:

— kolorimetrijska metoda koja se
temelji na enzimskoj reakciji
fitaze na fitat — EN ISO 30024

(') Jedan FTU je koli¢ina enzima koja oslobada 1 mikromol anorganskog fosfata iz natrijeva fitata po minuti pri pH 5,5 i 37 °C.

(3 Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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