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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1453
z dnia 1 wrze$nia 2022 r.
dotyczgce zezwolenia na stosowanie 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 23036)
jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakéw i dla wszystkich §win oraz uchylajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 98/2012 (posiadacz zezwolenia Huvepharma EOOD)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
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0

0)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 98/2012 (*) dopuszczono stosowanie 6-fitazy wytwarzanej przez
Komagataella pastoris (DSM 23036) na okres dziesigciu lat w zywieniu kurczat i indykéw rzeznych, kurczat odchowy-
wanych 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.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 posiadacz tego zezwolenia zlo-
zyt wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 23036)
jako dodatku paszowego dla kurczat i indykéw rzeznych, kurczat odchowywanych na kury nioski, indykow utrzy-
mywanych w celach hodowlanych, kur niosek, innych gatunkéw ptakéw rzeZnych i niesnych, prosiat odsadzonych
od maciory, tucznikdw i macior, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” oraz o nowe zasto-
sowanie tego dodatku w odniesieniu do wszystkich gatunkéw ptakow i wszystkich $win. Do wniosku dofaczono
dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 i art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

W opinii z dnia 23 marca 2022 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze wnio-
skodawca przedstawil dane wykazujace zgodnos$¢ dodatku z warunkami udzielenia zezwolenia. Urzad stwierdzit
ponadto, ze dodatek jest bezpieczny dla zdrowia zwierzat, zdrowia konsumentéw i srodowiska oraz, ze dziata uczu-
lajaco na drogi oddechowe. W zwigzku z tym Komisja uwaza, Ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne,
aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.
Urzad stwierdzit rowniez, ze dodatek moze by¢ skuteczny u wszystkich gatunkéw ptakéw i wszystkich swin.

Ocena 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM 23036) dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy odnowi¢ zezwole-
nie na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

W zwigzku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella pastoris (DSM
23036) jako dodatku paszowego na warunkach okreslonych w zalgczniku do niniejszego rozporzgdzenia nalezy
uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 98/2012.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, 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 odchowy-
wanych 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 35
28.2.2012,s. 6).
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(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian wprowadzonych niniej-
szym rozporzadzeniem, nalezy przewidzieC okres przejsciowy, w ktérym istniejace zapasy 6-fitazy wytwarzanej
przez Komagataella pastoris (DSM 23036) moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do ich wyczerpa-
nia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie na stosowanie dodatku wyszczeglnionego w zalaczniku, nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do
grupy funkcjonalnej ,substancje polepszajgce strawno$¢”, odnawia si¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.
Artykut 2

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 98/2012 traci moc.

Artykut 3
Dodatek 6-fitaza wytwarzana przez Komagataella pastoris (DSM 23036) oraz premiksy i mieszanki paszowe zawierajace te

substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed dniem 22 wrzesnia 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzuja-
cymi przed dniem 22 wrze$nia 2022 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Maksy-
Minimalna | malna
zawarto$¢ | zawar-
Numer to$é
identyfika- Na zdwa datek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda Gl:itunek 1 ub Malisy- ° I . Data wazno$ci
cyiny posiadacza Dodate analityczna ategoria malny Jednostka Pozostale przepisy serwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é.
4al6 Huvepharma | 6-fitaza Sklad dodatku Wszystkie - 125 OTU 1. Winformacjach na temat stosowania| 22.9.2032
EOOD (EC 3.1.3.26.) |Preparat 6-fitazy (EC 3.1.3.26) gatunki pta- dodatku i premikséw nalezy wskazaé wa-
wytworzonej przez Komagataella kow oprécz runki przechowywania oraz stabilnos¢
pastoris (DSM 23036) o aktywnosci | indykéw przy obrdbce cieplne;j.
o najmniej: Wszystkie
4000 OTU (')/g w postaci stalej gatunki $wini 2. Podmioty dzialajace na rynku pasz
8 000 OTU/g w postaci plynnej oprocz pro- ustanawiajg procedury postepowania
. ) sigt i$rodki organizacyjne dla uzytkownikow
Chgmkta’ystyka substancji czynnej dodatku i premikséw, tak aby ograniczy¢
6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytworzona Indyki 250 OTU ewentualne zagrozenia wynikajace z ich
przez Komagataclla pastoris (DSM Prosigta stosowania. Jezeli takich zagrozen nie

23036)

Metoda analityczna (%)

Metoda kolorymetryczna oparta na
oznaczaniu iloSciowym
nieorganicznego fosforanu
uwalnianego przez enzym

z fitynianu sodowego.

mozna wyeliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych procedur
i$rodkéw, dodatek i premiksy nalezy sto-
sowa¢ przy uzyciu Srodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych.

(") 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 ciggu minuty,
mierzong jako barwny kompleks blekitu fosforomolibdenowego przy 820 nm.
(%) Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|
eurl-fa-evaluation-reports_en.
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