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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) produs de Pichia pastoris (DSM 23036) ca

aditiv furajer pentru hrana puilor de gdini si a curcanilor pentru ingrisat, a puicutelor crescute

pentru ouat, a curcanilor crescuti pentru reproducere, a giinilor oudtoare, a altor specii aviare

pentru ingrisat si pentru ouat, a purceilor intircati, a porcilor pentru ingrisat si a scroafelor
(titularul autorizatiei: Huvepharma AD)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind 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 destinati hranei animalelor si prezintd
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii.

() In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a prepa-
ratului 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produs de Pichia pastoris
(DSM 23036). Cererea a fost insotitd de informatiile si
documentele necesare in sensul articolului 7 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3) Cererea vizeazd autorizarea preparatului 6-fitazd (EC
3.1.3.26) produs de Pichia pastoris (DSM 23036) ca
aditiv furajer pentru hrana puilor de giini si a curcanilor
pentru ingrdsat, a puicutelor crescute pentru ouat, a
curcanilor crescuti pentru reproducere, a gdinilor
oudtoare, a altor specii aviare pentru ingrdsat si pentru
ouat, a purceilor intdrcati, a porcilor pentru ingrisat si a
scroafelor, care trebuie si fie inclus in categoria ,aditivilor
zootehnici”.

@  In avizul siu din 11 octombrie 2011 (3, Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in

continuare ,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile
de utilizare propuse, preparatul 6-fitazd (EC 3.1.3.26)
produs de Pichia pastoris (DSM 23036) nu are efecte
nocive asupra sdndtatii animale, a sdndtdfii umane sau
asupra mediului si cd utilizarea sa poate imbunatati diges-
tibilitatea fosforului pentru toate speciile tintd §i para-
metrii de performantd ai speciilor aviare. Autoritatea nu
considerd necesard prevederea unor cerinte specifice de
monitorizare ulterior introducerii pe piatd. Autoritatea a
verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizad
a aditivului in hrana animalelor, prezentat de laboratorul
de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produs de
Pichia pastoris (DSM 23036) aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. in consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui si fie autorizati, conform
anexei la prezentul regulament.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi
zootehnici” si grupului functional ,promotori de digestibilitate”,
este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile
prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii 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, 7 februarie 2012.

() JO L 268, 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal 2011; 9(11):2414.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

Numdr de
identificare
al aditivului

Denumirea
titularului
autorizatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda de
analizd

Speciile sau categoriile
de animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Unitdti de activitate/kg de furaj
complet cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

Categoria aditivi zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate
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Huvepharma
AD

6-fitaza
(EC 3.1.3.26)

Compozitia aditivului

Preparat de 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produs de
Pichia pastoris (DSM 23036) cu o activitate
minima de:

4000 OTU (") /g in forma solidd
8 000 OTU/g in forma lichidd

Caracterizarea substantei active

a preparatului 6-fitazd (EC 3.1.3.26) produs
de Pichia pastoris (DSM 23036)

Metoda de analizd (%)

Metoda colorimetricd bazatd pe cuantificarea
fosfatului anorganic eliberat de enzimi din
fitatul de sodiu

Pui de gdind pentru
ingrasat
Puicute crescute
pentru ouat
Gdini oudtoare
Alte specii aviare
decat curcanii
pentru ingrasat
si curcanii crescuti
pentru reproducere
Scroafe

Curcani pentru
ingrdsat
Curcani crescuti
pentru reproducere
Porci pentru
ingrdsat
Purcei (intdrcati)

125 OTU —

250 OTU

. A se mentiona temperatura

de depozitare, durata de
conservare si stabilitatea la
granulare in instructiunile
de utilizare a aditivului si a
preamestecului.

. Doza maximd recomandatd

pentru toate speciile auto-
rizate: 500 OTU[kg de
furaj complet

. A se utiliza in furajele

contindnd mai mult de
0,23 % fosfor fitinic.

. Pentru sigurantd: in timpul

manipuldrii, utilizatorii
trebuie sd poarte mascd de
protectie respiratorie,
ochelari de protectie si
manusi.

28 februarie 2022

(") 1 OTU reprezintd cantitatea de enzimd care catalizeazd 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, mdsurat prin culoarea complexd a

molibdatul de fosfor albastru la 820 nm.
(?) Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd comunitar: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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