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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 243/2007

z dnia 6 marca 2007 r.

dotyczjce zezwolenia na dodatek paszowy 3-fitaza (Nautuphos)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspolnote Europejska,

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 majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzielanie
zezwolen na dodatki stosowane w Zywieniu zwierzat,
a takze podstawy i procedury wydawania takich zezwolen.

(2) Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
wniosek byt skladany w celu uzyskania zezwolenia na
preparat okreslony w zalaczniku. Wnioskowi towarzyszyty
dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3) Wniosek dotyczy wydania zezwolenia dla preparatu
enzymatycznego 3-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus
niger (CBS 101.672) jako dodatku paszowego dla prosiat
odstawionych od maciory, tucznikéw oraz kurczat prze-
znaczonych do tuczu, celem sklasyfikowania go w kategorii
,dodatki zootechniczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w swoich opiniach z dnia 15 czerwca 2006 r.
oraz 17 maja 2006 r., ze 3-fitaza wytwarzana przez
Aspergillus niger (CBS 101.672) nie ma negatywnego
oddzialywania na zdrowie zwierzat, czlowicka ani na
srodowisko naturalne (). Ponadto stwierdzil, ze preparat
enzymatyczny 3-fitazy wytwarzanej przez Aspergillus niger

(CBS 101.672) nie stanowi zadnego innego zagrozenia,
ktore zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/
2003 wykluczaloby wydanie zezwolenia. Urzad w swojej
opinii zaleca podjecie odpowiednich $rodkéw zapewniajg-
cych bezpieczenstwo uzytkownika. Jego zdaniem nie ma
potrzeby wprowadzania konkretnych wymogéw dotycza-
cych monitorowania rynku po wprowadzeniu preparatu do
obrotu. Opinia ta réwniez weryfikuje sprawozdanie
z metody analitycznej zastosowanej w przypadku danego
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez wspdlno-
towe laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadze-
niem (WE) nr 1831/2003. Ocena tego preparatu dowodzi,
ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu,
zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

(5) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatek zootechniczny” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”, otrzymuje zezwolenie jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzat przy zachowaniu warunkéw
okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 marca 2007 .

(") Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 29. Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 378/2005 (Dz.U. L 59
z 5.3.2005, str. 8).

() Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw paszowych oraz $rodkéw
lub substancji wykorzystywanych w paszach dla zwierzat (panel
FEEDAP) oraz panelu naukowego ds. organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie (panel GMO) (dotyczaca bezpieczefistwa i skutecz-
nosci  preparatu  enzymatycznego  Natuphos®  (3-fitaza)
wytwarzanego przez Aspergillus niger. Przyjeta przez panel FEEDAP)
w dniu 15 czerwca 2006 r. oraz przez panel GMO w dniu 17 maja
2006 r., The EFSA Journal (2006) 369, str. 1-19.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU

Czlonek Komisji



ZAELACZNIK

Numer identyfika-
cyjny dodatku

Nazwisko/nazwa posia-
dacza zezwolenia

Dodatek (nazwa hand-
lowa)

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Zawarto$¢

maksymalna

Zawarto$¢
minimalna

Jednostek czynnych/kg mie-
szanki paszowej pelnoporcjo-
wej o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria dodatkéw zootechnicznyc|

h. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnos¢.

4a 1600 BASF Aktiengesell-
schaft

3-phytase

EC 3.1.3.8
(Natuphos 5 000 G
Natuphos 5 000 L
Natuphos 10 000 G
Natuphos 10 000 L)

Sktad dodatku:

3-fitaza wytwarzana przez
Aspergillus niger (CBS 101.672)

o aktywnosci minimalnej réwnej:
Posta¢ stata: 5 000 FTU/g

Posta¢ plynna: 5 000 FTU/ml

Charakterystyka substancji czynnej:
3-fitaza wytwarzana przez
Aspergillus niger (CBS 101.672)

Metoda analityczna (})

Metoda kolorymetryczna — pomiar nie-
organicznego fosforanu uwolnionego
rzez enzym z substratu zawierajacego
itynian

Prosieta
(odstawione
od maciory)

500 FTU

W informacjach na temat stoso-
wania dodatku i premiksu wska-
zaé temperature
przechowywania, dlugos¢ okresu
przechowywania oraz stabilno$¢
granulowania.

Przeznaczone dla prosigt odsta-
wionych od maciory do maksy-
malnie 35 kg.

Zalecana dawka na 1 kg mie-
szanki paszowej pelnoporcjowej:
500 FTU.

Do stosowania w paszach zawie-
rajacych wigcej niz 0,23 % fos-
foru zwigzanego fityna.

Tuczniki

280 FTU

W informacjach na temat stoso-
wania dodatku i premiksu wska-
za¢ dtugo$¢ okresu
przechowywania oraz stabilno$¢
granulowania.

Zalecana dawka na 1 kg mie-
szanki paszowej pelnoporcjowej:
400-500 FTU.

Do stosowania w paszach
zawierajacych wigcej niz 0,23 %
fosforu zwigzanego fityna.

Kurczeta

przezna-

czone na
tucz

375 FTU

W informacjach na temat stoso-
wania dodatku i premiksu wska-
zaé temperature
przechowywania, dhugos¢ okresu
przechowywania oraz stabilno$¢
granulowania.

Zalecana dawka na 1 kg mie-
szanki paszowej pelnoporcjowej:
500-700 FTU.

Do stosowania w paszach
zawierajacych wigcej niz 0,23 %
fosforu zwigzanego fityna.
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(") Informacje szczegSlowe dotyczace metod analitycznych mozna znalezé pod nastepujacym adresem wspélnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/
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