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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/895
z dnia 24 maja 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu 3-fitazy wytwarzanej przez Komagataella pastoris
(CECT 13094) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i kur niosek (posiadacz zezwolenia
Fertinagro Nutrientes S.L.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu 3-fitazy wytwarzanej przez Komagataella pastoris (CECT 13094). Do wniosku dolgczone zostaly dane
szczegOtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu 3-fitazy wytwarzanej przez Komagataella pastoris (CECT
13094) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i kur niosek celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
zootechniczne”.

(4 W opinii z dnia 19 pazdziernika 2016 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze w proponowanych warunkach stosowania 3-fitaza wytwarzana przez Komagataella pastoris (CECT 13094) nie
ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek
ten moze okazac si¢ skuteczny, jesli chodzi o poprawe dostepnosci fosforu fitynowego w paszach dla gatunkéw
docelowych. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych monito-
rowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczgce metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena 3-fitazy dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia dla 3-fitazy wytwarzanej przez Komagataella pastoris
(CECT 13094) przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

() Dz.U.L268718.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2016; 14(11):4622.
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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 caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a25 Fertinagro Sktad dodatku Kurczgta 500 FTU — 1. W informacjach na temat | 14 czerwca
Nutrientes S.L. Preparat  3-fitazy  wytwarzanej rzezne stc_)lioyvama clloFiatku L pre- 2027 1.
przez Komagataella pastoris (CECT | Kury nioski 1000 FTU MIKSOW - nalezy wskazac

13094) o minimalnej aktywnosci:
1 000 FTU (1) /ml

Postaé plynna

Charakterystyka substancji czynnej

3-fitaza (EC 3.1.3.8) wytwarzana
przez Komagataella pastoris (CECT
13094)

Metoda analityczna ()

Do oznaczania iloSciowego aktyw-
nosci 3-fitazy w dodatku paszo-

wym:
— metoda kolorymetryczna

w oparciu o reakcje enzyma-
tyczng fitazy z fitynianem.

Do oznaczania ilo$ciowego aktyw-
nosci 3-fitazy w paszy:

— metoda kolorymetryczna
w oparciu o reakcje enzyma-
tyczng fitazy z fitynianem -
EN ISO 30024.

warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy ob-
rébcee cieplne;.

. Zalecana dawka maksy-

malna dla kurczat rzei-
nych i kur niosek: 1 000
FTU/kg mieszanki paszo-
wej pelnoporcjowe;j.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja
procedury  postepowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw  dodatku
i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wy-
eliminowaé lub ograni-
czy¢ do minimum za po-
mocg  tych  procedur
i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkéw och-
rony indywidualnej,
w tym ochrony drdég od-
dechowych.
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(") 1 FTU odpowiada iloéci enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol nieorganicznego fosforanu z fitynianu sodowego na minute przy pH 5,5 i temperaturze 37 °C.
(3 Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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