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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 891/2010

z dnia 8 pazdziernika 2010 r.

dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie 6-fitazy jako dodatku paszowego dla indykéw
(posiadacz zezwolenia Roal Oy)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

(3)  Wniosek dotyczy nowego zastosowania preparatu enzy-
matycznego 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej przez
Trichoderma reesei (CBS 122001) jako dodatku paszowego
dla indykéw i sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
zootechniczne”.

(4)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 277/2010 (3 stoso-
wanie 6-fitazy (EC 3.1.3.26) zostalo dopuszczone
u drobiu rzeznego i rozplodowego innego niz indyki
rzezne, u drobiu nieSnego oraz u $win innych niz
maciory.

(5)  Przedlozono nowe dane na poparcie wniosku. Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit
w swojej opinii z dnia 10 marca 2010 r. (%), Ze 6-fitaza
(EC 3.1.3.26) w proponowanych warunkach stosowania
nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi
ani na $rodowisko, a stosowanie tego preparatu poprawia
uzytkowo$¢ zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania  szczegblnych wymogéw  dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji  sprawozdanie
z metody analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
ozone przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena preparatu 6-fitaza (EC 3.1.3.26) dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie prepa-
ratu, jak okre§lono w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi 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 8 pazdziernika 2010 r.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 86 z 1.4.2010, s. 13.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

(%) The EFSA Journal 2010; 8(3):1553.



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ | zawarto$¢
Numer N_azdwa Gatunek lub Maksvmal D .
identyfikacyjny posiacacza Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria aksymainy Jednostki aktywnosci/kg Inne przepisy ata waznosci
dodatka zezwolenia swierrecia wiek mieszanki ) zezwolenia
¢ eszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawnosé

4al2

Roal Oy

6-fitaza
EC 3.1.3.26

Sktad dodatku

Preparat 6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzany
przez  Trichoderma  reesei  (CBS ~ 122001)
o aktywnosci co najmniej:

40 000 PPU ()/g w postaci stalej

10 000 PPU/g w postaci plynnej

Charakterystyka substangji czynnej

6-fitazy (EC 3.1.3.26) wytwarzanej
Trichoderma reesei (CBS 122001)

przez

Metoda analityczna (%)

Metoda kolorymetryczna okreslajaca ilosSciowo
aktywno§¢ 6-fitazy poprzez pomiar nieorga-
nicznego fosforanu uwolnionego z fitynianu
sodowego w oparciu o analize barwy wywo-
fanej redukcja kompleksu fosfomolibdeniano-
wego.

Indyki

250 PPU —

1. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu wskazaé temperature
przechowywania, dtugos$¢ okresu prze-
chowywania oraz stabilno$¢ granulo-
wania.

. Maksymalna zalecana dawka na kilogram

mieszanki paszowej pelnoporcjowej dla
indykéw: 1 000 PPU.

. Do stosowania w paszach zawierajacych

wiecej niz 0,23 % fosforu zwigzanego
fityna.

. Dla bezpieczenstwa: podczas kontaktu

z produktem nalezy chroni¢ usta i nos
oraz uzywaé okularéw i rekawic ochron-
nych.

29 pazdziernika
2020 r.

) 1 PPU odpowiada iloéci enzymu uwalniajacej 1 pmol nieorganicznego fosforanu z fitynianu sodowego na minute przy pH 5,0 i temperaturze 37 °C.
( p yom jacej 1 g g yn g ¢ przy p p

(?) Szczegdly dotyczace metod analizy mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem wspdlnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jre.be/crl-feed-additives
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