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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 379/2009
z dnia 8 maja 2009 r.

dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu 6-fitazy WE 3.1.3.26 jako dodatku

paszowego dla kurczagt rzeinych, indykéw rzeznych, kur niosek, kaczek rzeznych, prosigt

(odsadzonych od maciory), tucznikéw i macior (posiadacz zezwolenia: Danisco Animal Nutrition,
podmiot prawny: Danisco (UK) Limited)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1831/2003 z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  Zywieniu  zwierzat ('),
w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okresla sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu okre$lonego w  zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art.
7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie
preparatu 6-fitazy WE 3.1.3.26 wytwarzanej przez Schi-
zosaccharomyces pombe (ATCC 5233) jako dodatku paszo-
wego dla kurczat rzeinych, indykéw rzeznych, kur
niosek, kaczek rzeznych, prosigt (odsadzonych od
maciory), tucznikéw i macior celem sklasyfikowania go
w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Zezwolenia na stosowanie 6-fitazy WE 3.1.3.26, wytwa-
rzanej przez Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233),
udzielono bezterminowo w odniesieniu do kurczat prze-
znaczonych na tucz (kurczat rzeznych) rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1743/2006 (?) oraz na okres dziesigciu
lat rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 785/2007 (}) dla
kurczat rzeznych, indykow rzeznych, kur niosek, kaczek
rzeznych, prosiat (odsadzonych od maciory), tucznikéw
i macior.

(5) W celu poparcia wniosku o zezwolenie na stosowanie
nowej formy uzytkowej 6-fitazy WE 3.1.3.26 wytwa-
rzanej przez Schizosaccharomyces pombe (ATCC 5233)

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 329 z 25.11.2006, s. 16.
() Dz.U. L 175 z 5.7.2007, s. 5.

u kurczat rzeznych, indykéw rzeznych, kur niosek,
kaczek rzeznych, prosigt (odsadzonych od maciory),
tucznikéw i macior przedlozono nowe dane.

(6) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”)
stwierdzil w swojej opinii z dnia 10 grudnia 2008 r. (%),
ze jego poprzednia opinia przyjeta w dniu 17 pazdzier-
nika 2006 r.(°) stosuje si¢ w pelni do wspomnianej
nowej formy uzytkowej 6-fitazy WE = 3.1.3.26.
W zwigzku z tym Urzad stwierdzil, ze preparat 6-fitazy
WE 3.1.3.26, wytwarzanej przez Schizosaccharomyces
pombe (ATCC 5233), w jego nowej formie uzytkowej,
jest skuteczny w odniesieniu do gatunku, u ktérego ma
by¢ stosowany, oraz jest bezpieczny dla zdrowia zwie-
rzat, zdrowia ludzi oraz dla $rodowiska naturalnego.
Urzad zaleca stosowanie odpowiednich $rodkéw zapew-
niajacych bezpieczenstwo uzytkownika. Jego zdaniem nie
ma potrzeby wprowadzania szczegdlnych wymogdw
dotyczacych monitorowania rynku po wprowadzeniu
preparatu do obrotu. W swojej opinii Urzad poddat
réwniez weryfikacji sprawozdanie z metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przediozone przez wsp6l-
notowe laboratorium referencyjne ustanowione rozpo-
rzgdzeniem (WE) nr 1831/2003.

(7)  Ocena preparatu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy
dopusci¢  stosowanie  preparatu, jak  okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony 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.

(4 Dziennik EFSA (2008) 915, s. 1-10.
(%) Dziennik EFSA (2006) 404, s. 1-20.
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Niniejsze rozporzgdzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzgdzono w Brukseli, dnia 8 maja 2009 r.
W imieniu Komisji

Androulla VASSILIOU

Czlonek Komisji



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
N zawarto$¢ | zawarto$¢
id utmfeli Nazwa Gatunek lub Maksy- Data waznoci
! ezl ?;1 & posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny Jednostka aktywnosci/kg Inne przepisy i;x;;?:m
do?atl};u zezwolenia zwierzecia wiek mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw zootechnicznych. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnosé
a anisco -fitaza ad dodatku: urczeta — . . informacjach na temat stosowania maja
4al1640 Dani 6-fi Sklad dodatk K 250 FTU 1. W inf jach ia | 29 j
Animal rzezne dodatku i premiksu wskaza¢ temperature | 2019 r.
Nutrition | WE 3.1.3.26 Preparat 6-fitazy (WE 3.1.3.26) przechowywania, dlugo$¢ okresu prze-
i _ _ chowywania oraz stabilno§¢ granulo-
(podmiot wytwarzanej przez Schizosaccharomyces pombe Ind}’kl 250 FTU wania &
rzezne .
prawny: (ATCC 5233)
Danisco . o ) o . Do stosowania w paszach zawierajacych
(UK) o aktywnodci minimalnej réwnej: Kury nioski - 150 FTU - wiecej niz 0,23 % fosforu zwigzanego
Limited fityna.
) Posta¢ stala powlekana: 10 000 FTU (!)/g Kaczki _ 250 FTU _ yn
, rzezne . Dla prosiat (odsadzonych od maciory) do
Posta¢ plynna: 10 000 FTU/ml 35 kg masy ciala.
T . Prosigta — 250 FTU —
Charakterystyka substancji czynnej: (odsadgone ] Zalecana. da}wka na 1 kg mieszanki
z nopor: :
6-fitaza (WE 3.1.3.26) od paszOWe] peNoporcjowe)
. maciory) — kurczeta rzezne: 500-750 FTU,
wytwarzana przez Schizosaccharomyces pombe
(ATCC 5233) Tuczniki — 250 FTU — — indyki rzezne: 250-1 000 FTU,
MetOda analityczna (2) Maciory _ 500 FTU _ — kury nioski: 150-900 FTU,

Metoda  kolorymetryczna  polegajaca  na
pomiarze iloSci nieorganicznego fosforanu
uwolnionego  przez enzym z substratu
fitynianowego.

— kaczki rzezne: 250-1 000 FTU,

— prosigta  (odsadzone od maciory):
500-1 000 FTU,

— tuczniki: 500-1 000 FTU,

— maciory: 500 FTU.

. Dla bezpieczefistwa: podczas kontaktu

z produktem chroni¢ usta i nos oraz
uzywaé okularow i rekawic ochronnych.

(") 1 FTU odpowiada iloSci enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol nieorganicznego fosforanu z fitynianu sodowego na minutg przy pH 5,5 i temperaturze 37 °C.
(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem wspélnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jre.be/crl-feed-additives
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