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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/ 348
z dnia 10 marca 2016 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 98/2012 w odniesieniu do minimalnej
zawarto$ci preparatu 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 23036)
stosowanego jako dodatek paszowy dla tucznikéw (posiadacz zezwolenia Huvepharma EOOD)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania oraz zmiany takich zezwolen.

(2) W nastepstwie wniosku zlozonego zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 98/2012 () zezwolono na stosowanie do dnia 28 lutego 2022 r. preparatu
6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 23036) — zwane wczesniej Pichia pastoris —
w przypadku kurczat i indykéw rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, indykéw utrzymywanych
w celach hodowlanych, kur niosek, pozostalych gatunkéw ptakéw rzeznych lub odchowywanych na nioski,
prosiat odsadzonych od maciory, tucznikéw i macior.

(3)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz zezwolenia zaproponowal zmiang
warunkéw zezwolenia na stosowanie tego preparatu jako dodatku paszowego dla tucznikéw, polegajaca na
zmniejszeniu jego minimalnej zalecanej zawartosci z 250 OTUJkg do 125 OTU/kg. Do wniosku dolaczone
zostaly wlasciwe dane szczeg6lowe. Komisja przekazata wniosek do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”).

(4) W opinii z dnia 9 lipca 2015 r. () Urzad stwierdzil, ze w proponowanych nowych warunkach stosowania
preparat 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 23036) moze by¢ skuteczny
w przypadku tucznikéw we wnioskowanej minimalnej zalecanej dawce 125 OTUJkg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegbtowych wymogéw dotyczgcych planu
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metod
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 23036) dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spetnione.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 98/2012.

(7) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L268718.10.2003,s. 29.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 98/2012 z dnia 7 lutego 2012 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie 6-fitazy
(EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Pichia pastoris (DSM 23036) jako dodatku paszowego dla kurczat i indykéw rzeZnych, kurczat
odchowywanych na kury nioski, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych, kur niosek, pozostatych gatunkéw ptakéw rzeznych
lub odchowywanych na nioski, prosiat odsadzonych od maciory, tucznikéw i macior (posiadacz zezwolenia Huvepharma AD)
(Dz.U.L 357 8.2.2012, 5. 6).

() Dziennik EFSA 2015; 13(7):4200.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 98/2012 zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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Charakterystyka substancji czyn-
nej

6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwa-
rzana przez Komagataella pas-
toris (DSM 23036)

Metoda analityczna (%)

Metoda kolorymetryczna
oparta na oznaczaniu ilo$cio-
wym nieorganicznego fosfo-
ranu uwalnianego przez en-
zym z fitynianu sodowego

utrzymywane w ce-
lach  hodowlanych,
prosigta (odsadzone
od maciory)

szanki paszowej pelno-
porcjowe;.

. Do stosowania w paszy

zawierajacej wiecej niz
0,23 % fosforu zwigza-
nego fityna.

. Srodki  bezpieczenstwa:

podczas kontaktu z pro-
duktem nalezy chronié
drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i reka-
wic ochronnych.

(") 1 OTU oznacza ilo$¢ enzymu, jaka katalizuje uwolnienie 1 mikromola nieorganicznego fosforanu z 5,1 mM fitynianu sodowego w buforze cytrynianowym o pH 5,5 i przy temperaturze 37 °C w ciagu mi-

nuty, mierzong jako barwny kompleks blekitu fosforomolibdenowego przy 820 nm.

(&) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem wspélnotowego laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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