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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 840/2012

z dnia 18 wrzeénia 2012 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Schizosaccharomyces

pombe (ATCC 5233) jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakéw rzeznych innych

niz kurczeta rzezne, indyki rzeZne i kaczki rzezne oraz dla wszystkich gatunkéw ptakéw niesnych
innych niz kury nioski (posiadacz zezwolenia Danisco Animal Nutrition)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie 6-
fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Schizosaccharo-
myces pombe (ATCC 5233). Do wniosku dolaczone
zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane
na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie 6-fitazy (EC
3.1.3.26) wytwarzanej przez Schizosaccharomyces pombe
(ATCC 5233) jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw ptakéw rzeznych innych niz kurczeta rzeZne,
indyki rzezne i kaczki rzezne oraz dla wszystkich
gatunkow ptakéw niesnych innych niz kury nioski,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”.

(4)  Rozporzadzeniami Komisji (WE) nr 785/2007 (3 i (WE)
nr 379/2009 (°) zezwolono na stosowanie przez okres
dziesigciu lat preparatow 6-fitazy EC 3.1.3.26 u kurczat
rzeznych, indykow rzeznych, kur niosek, prosigt (odsa-
dzonych od maciory), kaczek rzeinych, tucznikéw
i macior.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 175 z 5.7.2007, s. 5.
() Dz.U. L 116 z 9.5.2009, s. 6.

(5)  Przedlozono nowe dane na poparcie wniosku o zezwo-
lenie na stosowanie 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej
przez  Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233) jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakéw
rzeznych innych niz kurczeta rzezne, indyki rzezne
i kaczki rzezne oraz dla wszystkich gatunkéw ptakéw
nie$nych innych niz kury nioski. Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci (,Urzad”) stwierdzit w opinii
z dnia 7 marca 2012 r. (¥, Ze 6-fitaza (EC 3.1.3.26)
wytwarzana przez Schizosaccharomyces pombe (ATCC
5233) w proponowanych warunkach stosowania nie
ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi
ani na Srodowisko, a jej stosowanie moze poprawic
wykorzystanie fosforu u wszystkich gatunkéow docelo-
wych. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbtowych wymogéw dotyczacych monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez
weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez labora-
torium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(6)  Ocena 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Schizo-
saccharomyces pombe (ATCC 5233) dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okre-
Slono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegOlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

() Dziennik EFSA 2012; 10(3):2619.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Numer iden-
tyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawartos§¢

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej pelnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria ,,dodatki zootechniczne”. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é

4al1640

Danisco
Animal
Nutrition
(podmiot
prawny
Danisco
(UK)
Limited)

6-fitaza
EC 3.1.3.26

Sktad dodatku

Preparat 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej
przez Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233)
o minimalnej aktywnosci:

posta¢ plynna i stala: 5000 FTU (')/g

Charakterystyka substangji czynnej

6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwarzana przez Schizo-
saccharomyces pombe (ATCC 5233)

Metoda analityczna (%)

Oznaczenie 6-fitazy EC 3.1.3.26 w dodatku
paszowym: metoda kolorymetryczna oparta na
oznaczaniu iloSciowym nieorganicznego fosfo-
ranu uwalnianego przez enzym z fitynianu
sodowego.

Oznaczenie 6-fitazy EC 3.1.3.26 w premiksach
paszowych i paszy: EN ISO 30024: metoda
kolorymetryczna ~ oparta na  oznaczaniu
ilociowym nieorganicznego fosforanu uwalnia-
nego przez enzym z fitynianu sodowego (po
rozcienczeniu maka pelnoziarnisty3 poddang
obrébce cieplnej).

Wszystkie
gatunki
ptakéw rzez-
nych inne
niz kurczaki
rzezne,
indyki
rzezne
i kaczki
rzezne

Wszystkie
gatunki
ptakow
nie$nych
inne niz

kury nioski

250 FTU

150 FTU

. Maksymalna

. W informacjach na temat stoso-

wania  dodatku i  premiksu
wskazal temperature przechowy-
wania, dlugo$¢ okresu przecho-
wywania oraz stabilno$¢ granulo-
wania.

. Do stosowania w mieszankach

paszowych zawierajacych wiecej
niz 0,23 % fosforu zwigzanego
fityna.

zalecana  dawka:
1000 FTU/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowe.

. Srodki bezpieczenistwa: podczas

kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe oraz
uzywa¢ okularéw i rekawic
ochronnych.

9 pazdziernika
2022 r.

(") 1 FTU odpowiada iloSci enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol nieorganicznego fosforanu z fitynianu sodowego na minute przy pH 5,5 i temperaturze 37 °C.
(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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