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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 / 330 AL COMISIEI
din 24 februarie 2021

privind autorizarea unui preparat de 3-fitazi produsi de Komagataella phaffii CECT 13094 ca aditiv
pentru hrana porcilor pentru ingrisare, a speciilor porcine minore, a curcanilor pentru ingrisare si a
curcanilor crescuti pentru reproducere (titularul autorizatiei: Fertinagro Biotech S.L.)

(Text cu relevantd 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 hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-au depus doud cereri de autorizare a
preparatului de 3-fitazd produsd de Komagataella phaffii CECT 13094. Cererile respective au fost insotite de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererile vizeazd extinderea utilizdrii unui preparat de 3-fitazd produsi de Komagataella phaffii CECT 13094 ca aditiv
pentru hrana porcilor pentru ingrisare, a speciilor porcine minore in crestere, a curcanilor pentru ingrisare si a
curcanilor crescuti pentru reproducere, in vederea clasificdrii in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald
~promotori de digestibilitate”.

(4)  In avizele sale din 3 iulie 2019 (), 7 ianuarie 2020 () si 28 ianuarie 2020 (¥), Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile de utilizare propuse,
3-fitaza produsd de Komagataella phaffii CECT 13094 nu are niciun efect advers asupra sdndtitii porcilor pentru
ingrdsare, asupra speciilor porcine minore, asupra curcanilor pentru ingrisare, asupra curcanilor crescuti pentru
reproducere, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. S-a concluzionat, de asemenea, ci ambele
formule ale aditivului ar trebui considerate ca fiind sensibilizante pentru ciile respiratorii, iar formula solidd ar
trebui consideratd sensibilizantd pentru piele. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie luate mdsuri
adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtdtii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe
utilizatorii aditivului. Autoritatea a concluzionat ca aditivul este eficient ca aditiv zootehnic pentru imbundtitirea
digestibilititii furajelor la porcii pentru ingrdsare, la speciile porcine minore, la curcanii pentru ingrisare si la
curcanii crescuti pentru reproducere. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice pentru
monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd
a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea 3-fitazei aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare a 3-fitazei produse de Komagataella phaffii CECT
13094, astfel cum sunt prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui si fie autorizatd, conform anexei la prezentul regulament.

(6)  Mdasurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul indicat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,promotori de digestibilitate”, se
autorizeazd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile previzute in anexa respectivd.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 24 februarie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
Numral tul minim | tul maxim
ideilliiﬁ- Numele t.itulfxr'ului Aditivul Compozifia, formula chi{n.ici, ci?eectl)ii:atllle Varsta  Unitati de . Alte dispozitii eiifz:lstitt;idde
autorizatiei descrierea, metoda analiticd g maxim3i | activitate/kg de furaj pozif p .
care al ) ’ animale complet cu un autorizare
aditivalui continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: promotori de digestibilitate.
4a25  |Fertinagro Biotech | 3-fitazd (EC Compozitia aditivului: — Curcani - 500 FTU - . A se mentiona conditiile | 17.3.2031
S.L. 3.1.3.8) Preparat de 3-fitazd (EC 3.1.3.8) pentru de depozitare si

produs de Komagataella phaffii ingrasare stabilitatea la tratament

(CECT 13094) cu o activitate — Curcani termic in instructiunile

minima de: crescuti de utilizare a aditivului si

Formi solida: 10 000 FTU (')/g pentru a preamestecurilor.

Sub formad lichida: 1 000 FTU/ml reproducere

— Porci  pentru
ingrasare

Caractverizarea substantei ilCtiVCZ - Specii porcine  Pentru utilizatorii

3-fitazd (EC 3.1.3.8) produsi de minore aditivului si ai

Komagataella phaffii (CECT 13094) pentru curil

ingrisare preamestecurilor,

Metoda analitici (%)

Pentru cuantificarea activitdtii 3-

fitazei in aditivul destinat hranei

pentru animale:

— metoda colorimetricd bazati pe
reactia enzimatici a fitazei pe
fitat - VDLUFA 27.1.4

Pentru cuantificarea activitatii 3-

fitazei in preamestecuri:

— metoda colorimetricd bazatd pe
reactia enzimatici a fitazei pe
fitat — VDLUFA 27.1.3

operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd
proceduri operationale
si mdsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentialein caz
de inhalare si de contact
cu pielea. In cazul in care
respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin
astfel de proceduri si
madsuri, aditivul si
preamestecurile trebuie
utilizate cu echipament
individual de protectie,
inclusiv cu echipamente
de protectie respiratorie
si mdnusi.
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Pentru cuantificarea activitdtii 3-

fitazei in materiile prime destinate

hranei pentru animale si in hrana

combinatd pentru animale:

— metoda colorimetricd bazati pe
reactia enzimaticd a fitazei pe
fitat — EN ISO 30024

(") 1FTU este cantitatea de enzimd care elibereazd 1 micromol de fosfat anorganic pe minut dintr-un substrat de fitat de sodiu, la pH 5,5 i 37 °C.
(%) Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinti: 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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