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REGULAMENTUL (CE) NR. 379/2009 AL COMISIEI
din 8 mai 2009

privind autorizarea unei noi utiliziri a preparatului 6-fitazd EC 3.1.3.26 ca aditiv furajer pentru pui

pentru ingrasat, curcani pentru ingrasat, gaini oudtoare, rate pentru ingrisat, purcei (intdrcati), porci

pentru ingrisat si scroafe [titularul autorizatiei: Danisco Animal Nutrition, entitate juridici: Danisco
(UK) Limited]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului 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
utilizdrii aditivilor pentru hrana animalelor, precum si
criteriile si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii.

(2) A fost depusd o cerere de autorizare pentru preparatul
mentionat in anexa la prezentul regulament, in confor-
mitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003. Respectiva cerere a fost insotitd de infor-
matiile i documentele necesare in temeiul articolului 7
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3) Cererea se referd la autorizarea unei noi utilizdri a prepa-
ratului 6-fitazd EC 3.1.3.26 produs de Schizosaccharomyces
pombe (ATCC 5233) ca aditiv furajer pentru pui pentru
ingrdsat, curcani pentru iIngrdsat, gdini oudtoare, rate
pentru ingrdsat, purcei (intdrcati), porci pentru ingrasat
si scroafe, urmand a fi clasificat in categoria ,aditivi
zootehnici”.

(4)  Utilizarea preparatului 6-fitazi EC 3.1.3.26 produs de
Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233) a fost autorizatd
fard limitd de timp prin Regulamentul (CE) nr.
1743/2006 al Comisiei (}) pentru puii pentru ingrisat
si pe o perioadd de zece ani prin Regulamentul (CE)
nr. 785/2007 al Comisiei (}) pentru puii pentru
ingrdsat, curcanii pentru ingridsat, gdinile oudtoare,
ratele pentru ingrisat, purcei (intdrcati), porcii pentru
ingrdsat si scroafe.

JO L 268, 18.10.2003, p. 29.
() JO L 329, 25.11.2006, p. 16.
JO L 175, 5.7.2007, p. 5.

(5)  Au fost furnizate noi date in sprijinul cererii de auto-
rizare a unei noi formule a preparatului 6-fitazd EC
3.1.3.26, produs de Schizosaccharomyces pombe (ATCC
5233), pentru puii pentru ingrdsat, curcanii pentru
ingrisat, gdinile oudtoare, ratele pentru ingrisat, purcei
(intdrcati), porcii pentru ingrasat si scroafe.

(6)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare autoritatea”) a afirmat in
avizul siu din 10 decembrie 2008 (*) cd avizul siu
precedent, adoptat la 17 octombrie 2006 (°), se aplicd
in totalitate in ceea ce priveste aceastd noud formuld a
preparatului 6-fitazd EC 3.1.3.26. Prin urmare, autoritatea
a concluzionat c¢d noua formuld a preparatului 6-fitazd
EC 3.1.3.26, produs de Schizosaccharomyces pombe (ATCC
5233), este eficientd pentru speciile-tintd si este sigurd
pentru sdndtatea oamenilor, sdndtatea animald sau
pentru mediu. Autoritatea recomandd mdsuri corespun-
zdtoare pentru siguranta utilizatorilor. Autoritatea nu
considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monito-
rizare ulterioard introducerii pe piatd. Autoritatea declard,
de asemenea, in avizul sdu, cd a verificat raportul privind
metoda de analizd a aditivului furajer in furaje, transmis
de laboratorul comunitar de referintd instituit prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003.

(7)  Evaluarea preparatului respectiv aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare previazute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui si fie autorizatd, conform
anexei la prezentul regulament.

(8)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar §i sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind cate-
goriei ,aditivi zootehnici” §i grupului functional ,promotori de
digestibilitate”, ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile
stabilite in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulamentul intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() The EFSA Journal (2008) 915, 1-10.
() The EFSA Journal (2006) 404, 1-20.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 mai 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU

Membru al Comisiei



ANEXA
Continut Continut
Numir de minim maxim
identificare N umele' .. Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda de Spec1a'sau Varstd . . . - Sf arsm'll
- titularului Aditiv . categoria de e Unitate de activitate/kg Alte dispozitii perioadei de
al aditi- o analizd imal maxima . .
vului autorizatiei animale de furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate
de 12%
Categoria aditivi zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate
4a1640 Danisco | 6-fitazd Compozitia aditivului: Pui pentru — 250 FTU — 1. A se mentiona temperatura de depo- [ 29 mai 2019
Animal ingrdsat zitare, durata de conservare si stabilitatea
Nutrition | EC 3.1.3.26 Preparat 6-fitazd (EC 3.1.3.26) la granulare in instructiunile de utilizare
; _ _ a aditivului i a premixului.
[entitate produs de Schizosaccharomyces pombe (ATCC Cl;;iiﬁl 250 FTU
juridica: 5233) iﬁgrésat . A se utiliza in hrana pentru animale
Danisco q o o 4 contindind mai mult de 0,23 % fosfor
UK avand o activitate minima de: fitinic.
(Lim)ited] Gdini — 150 FTU —
formd solidd acoperiti: 10 000 FTU ()/g oudtoare . Pentru purcei (infircati) cu o greutate de
S pand la 35 kg.
forma lichidd: 10 000 FTU/ml Rate pentru o 250 FTU o
C ) b . ingrisat . Doze recomandate per kilogram de furaje
aracterizarea substantei active: complete:
6-fitazd (EC 3.1.3.26) (irllngrcc?ti) o 250 FIU o — pui pentru ingrisat: 500-750 FTU;
produsd de Schizosaccharomyces pombe (ATCC — curcani pentru ingrisat: 250-1 000
5233) Porci — 250 FTU — FTU:;
. L. pentru
Metodi de analizd () ingrdsat — gdini oudtoare: 150-900 FTU;
Metoda colorimetrici care mdsoard fosfatul S orAsats .
anorganic eliberat de enzimd din substratul de Scroafe - 500 FTU -  raje pentru ingrigat: 250-1 000 FTU;
fitat. — purcei (intdrcati): 500-1 000 FTU;
— porci pentru ingrasat: 500-1 000
FTU;
— scroafe: 500 FTU.
. Pentru sigurantd: in timpul manipularii,
utilizatorii  trebuie sd  dispund  de
protectie respiratorie, ochelari si manusi.

(") FTU este cantitatea de enzima care elibereazd 1 micromol de fosfat anorganic pe minut dintr-un substrat de fitat de sodiu, la pH 5,5 si 37 °C.
(3) Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmaitoarea adresd a laboratorului comunitar de referintd: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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