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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2274
z dnia 8 grudnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez
Komagataella pastoris (DSM 23036) jako dodatku paszowego dla ryb (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 dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 23036) jako dodatku paszowego
dla ryb. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Komagataella
pastoris (DSM 23036) jako dodatku paszowego dla ryb celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”.

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 98/2012 (%) stosowanie tego preparatu zostalo dopuszczone na
okres dziesigciu lat w zZywieniu 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.

(5) W opinii z dnia 21 marca 2017 r. (°) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania 6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwarzana przez Komagataella pastoris (DSM
23036) nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil, ze
dodatek ten moze by¢ skuteczny w odniesieniu do pstraga teczowego i fososia, a wniosek ten mozna rozszerzy¢
na wszystkie ryby. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

(6)  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 sa spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzg-
dzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalagczniku, nalezagcy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej
,substancje polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

() 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 indykow rzeznych, kurczat
odchowywanych na kury nioski, indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych, kur niosek, pozostatych gatunkéw ptakéw rzeznych
lub odchowywanych na nioski, prosigt odsadzonych od maciory, tucznikéw i macior (posiadacz zezwolenia Huvepharma AD)
(Dz.U.L 357 8.2.2012, 5. 6).

() Dziennik EFSA 2017;15(4):4763.
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Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos¢ zawartos¢
. y Nazwa posia- , . . Gatunek lub Maksy- o
identyfika- Sktad, wzor chemiczny, opis, . . L. . Data waznoSci
/ dacza zezwo- Dodatek tod lit kategoria malny Jednostki aktywnosci/kg Pozostale przepisy leni
mny lenia metoda anaiityczna zwierzecia wiek mieszanki paszowej zezwolema
dodatku LA
pelnoporcjowej o wilgot-
noséci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$¢.
4al6 Huvepharma | 6-fitaza Sktad dodatku Ryby — 500 OTU — 1. W informacjach na temat sto- | 29 grudnia
EOOD (EC 3.1.3.26) | Preparat 6-fitazy (EC 3.1.3.26) sowania i"daﬁk“ i Pli?mlksu 2027 1.
wytwarzanej przez Komaga- nalezy wskaza¢ warunki prze-

taella  pastoris (DSM  23036)
o aktywnosci co najmniej:

4 000 OTU (Y)/g w postaci sta-
tej

8 000 OTUJg w postaci plyn-
nej

Charakterystyka substancji czynnej

6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwa-
rzana przez Komagataella pasto-
ris (DSM 23036)

Metoda analityczna (?)

Do celéw oznaczenia iloScio-
wego 6-fitazy w paszy:

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

chowywania oraz stabilno§é
przy obrébce cieplnej.

. Do stosowania w paszy zawie-

rajacej wiecej niz 0,23 % fos-
foru zwiazanego fityna.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw do-
datku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli zagrozen nie
mozna  wyeliminowaé lub
ograniczy¢ do minimum za
pomocg tych procedur i §rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzyciu
srodkéw ochrony, w tym och-
rony drég  oddechowych
i skory.

(") 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 ciaggu mi-

nuty, mierzong jako barwny kompleks blekitu fosforomolibdenowego przy 820 nm.
(&) Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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http://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2274 z dnia 8 grudnia 2017 r. dotyczące zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 23036) jako dodatku paszowego dla ryb (posiadacz zezwolenia Huvepharma EOOD) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

