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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/ 329
z dnia 8 marca 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie 6-fitazy jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow
ptakéw oraz dla prosiagt odsadzonych od maciory, tucznikéw, macior i podrzednych gatunkow
$wifi (posiadacz zezwolenia Lohmann Animal Nutrition GmbH)

(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 dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

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

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
6-fitazy. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbltowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whiosek dotyczy zezwolenia na stosowanie 6-fitazy jako dodatku paszowego dla gatunkéw ptakéw i $win, celem
sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w opinii z dnia 17 czerwca 2015 1. () stwierdzil, ze
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania 6-fitaza nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat,
ludzi ani na $rodowisko naturalne. W opinii stwierdzono ponadto, ze dodatek moze poprawi¢ strawnos¢ fosforu,
wykorzystanie fosforu lub mineralizacje kosci u kur niosek, kurczat rzeznych, wszystkich kategorii $win oraz u
indykéw rzeznych. Urzad uznal, ze wnioski te mozna rozszerzy¢ na kurczeta odchowywane na kury nioski i
indyki utrzymywane w celach hodowlanych. Ponadto stwierdzono, ze wnioski te mozna rozszerzy¢ na wszystkie
gatunki podrzedne drobiu i inne gatunki ptakéw do okresu nie$noSci oraz na wszystkie gatunki podrzedne
drobiu i inne gatunki ptakow odchowywane na nioski. Podobnie wnioski wyciagniete w odniesieniu do $win
mozna rozszerzy¢ na podrzedne gatunki $win. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena 6-fitazy dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Srodki 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 Zzywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

(") Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2015; 13(7):4159.
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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 8 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna Malisy-
zawarto$é ma rtla/ .
Numer iden- | Nazwa posia- . . . . Maksy- zawartosce o
. . Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kategoria . Data waznosci
tyfikacyjny | dacza zezwo- Dodatek : . . malny . L Inne przepisy X
dodatk leni analityczna zwierzecia ek Jednostki aktywnosci/ zezwolenia
odatiu enia wie kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a23 Lohmann 6-fitaza Sktad dodatku Kurczeta rzezne i od- — 250U — 1. W informacjach na| 29 marca
Animal Nu- | g 31396 Preparat  6-fitazy  wytwarzanej chowywane na kury temat stosowania do- 2026
trition przez  Komagataclla pastoris (DSM nioski, w,szystki’e ga- datku i premiksu
GmbH 25375) o minimalnej aktywnosci: tunki ptakéw rzeznych i wskazaé warunki
40 000 U (/g " | odchowywanych na nio- przechowywania
) ' ski, inne niz indyki oraz stabilno$¢ przy
Posta¢ plynna i stala rzezne i utrzymywane ogrzewaniu.
w celach hodowlanych 2. Srodki  bezpieczeri-
Charakterystyka substancji czynnej stwa: podczas kon-
6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwarzana Wszystkie gatunki pta- 125U taktu z produktem
przez Komagataclla pastoris | kow  odchowywanych chroni¢ drogi odde-
(DSM 25375) na nioski chowe oraz uzywaé
okularéw i rekawic
Metoda analityczna () Indyki rzeZne i utrzy- 500 U ochronnych.
L mywane w celach ho-
Do oznaczania iloSciowego aktyw- dowlanych
nosci 6-fitazy w dodatku paszowym:
metoda kolorymetryczna w oparciu Prosieta (odsadzone od 250 U

o reakcje enzymatyczng fitazy z fity-
nianem: — VDLUFA Method Book
(podrecznik metod VDLUFA), tom I,
27.1.1.

Do oznaczania iloSciowego aktyw-
nosci 6-fitazy w premiksach i mie-
szankach paszowych mineralnych:

metoda kolorymetryczna w oparciu
o reakcje enzymatyczng fitazy z fity-
nianem: — VDLUFA Method Book
(podrecznik metod VDLUFA), tom I,
27.1.3.

maciory), tuczniki, ma-
ciory i podrzgdne ga-
tunki $wif
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Minimalna hﬁfﬁ;);_
zawarto$é ‘i
Numer iden- | Nazwa posia- , . . . Maksy- Zawartosc
tyfikacyjn dacra Zezwon Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek lub kategoria maln Inne przepis
dodat}lguy lenia analityczna zwierzgcia wieky Jednostki aktywnosci/ przepisy

kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Data waznoSci
zezwolenia

Do oznaczania iloSciowego aktyw-
nosci 6-fitazy w paszy:

metoda kolorymetryczna w oparciu
o reakcje enzymatyczng fitazy z fity-
nianem — EN ISO 30024.

(") 1 U odpowiada iloSci enzymu, ktéra uwalnia 1 mikromol nieorganicznego fosforanu z fitynianu sodowego na minutg przy pH 5,5 i temperaturze 37 °C.
(3 Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.ecuropa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/329 z dnia 8 marca 2016 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie 6-fitazy jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków ptaków oraz dla prosiąt odsadzonych od maciory, tuczników, macior i podrzędnych gatunków świń (posiadacz zezwolenia Lohmann Animal Nutrition GmbH) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

