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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/150
z dnia 4 lutego 2020 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii

CGMCC 12056 jako dodatku paszowego dla kurczat: rzeZnych, odchowywanych na kury nioski lub

w celach hodowlanych oraz dla podrzednych gatunkéw drobiu: rzeZnego, odchowywanego na
nioski lub w celach hodowlanych (posiadacz zezwolenia Andrés Pintaluba S.A.)

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw 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 zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu 6-
fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC 12056. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczeg6ltowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC
12056 jako dodatku paszowego dla kurczat: rzeznych, odchowywanych na kury nioski lub w celach hodowlanych
oraz dla podrzednych gatunkéw drobiu: rzeznego, odchowywanego na nioski lub w celach hodowlanych, celem
sklasyfikowania tego dodatku w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 2 kwietnia 2019 r. (3), ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania preparat 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC 12056 nie
ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na srodowisko. Stwierdzono réw-
niez, ze dodatek moze mie¢ dzialanie uczulajgce na uklad oddechowy. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy
zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci
w przypadku uzytkownikow dodatku. Komisja stwierdzita, ze dodatek moze przyczynic si¢ do poprawy wykorzysta-
nia fosforu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowa-
nia po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC 12056 dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku z tym nalezy zez-
woli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2019; 17(4):5692.
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Artykut 2

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

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

Sporzagdzono w Brukseli dnia 4 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria

. ; wiek
zwierzecia

. Maksy-

Minimalna 4

! malna
zawarto$é »
zawarto$¢

Maksymalny

Jednostki aktywnosci/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é

4a31

Andrés Pin-
taluba S.A.

6-fitaza
WE 3.1.3.26

Sklad dodatku

Preparat 6-fitazy (WE 3.1.3.26)
wytwarzanej przez Komagataella
phaffii CGMCC 12056, o minimal-
nej aktywnosci:

Postac stata: 20 000 U (')/g

Posta¢ plynna: 20 000 U/ml

Charakterystyka substancji
czynnej:

6-fitaza wytwarzana przez Komaga-
taella phaffii CGMCC 12056

Metoda analityczna (%)

Do oznaczania ilo§ciowego aktyw-
nosci fitazy w dodatku paszowym:
metoda kolorymetryczna w oparciu
o reakcje enzymatyczng fitazy z fi-
tynianem — VDLUFA 27.1.4;

Do oznaczania ilo§ciowego aktyw-
nosci fitazy w premiksach: metoda
kolorymetryczna w oparciu o reak-
cj¢ enzymatyczng fitazy z fitynia-
nem — VDLUFA 27.1.3;

Do oznaczania ilo§ciowego aktyw-
nosci fitazy w paszy: metoda kolo-
rymetryczna w oparciu o reakcje
enzymatyczng fitazy z fitynianem
—ENISO 30024.

Kurczeta rzezne -

Kurczeta odcho-

wywane na kury

nioski lub w ce-
lach hodowla-

nych

Podrzedne ga-
tunki drobiu:
rzeznego, odcho-

wywanego na
nioski lub w ce-

lach hodowla-
nych

2500

1. W informacjach na temat

stosowania dodatku i pre-
mikséw nalezy wskazaé
warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy ob-
rébcee cieplne;j.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania i
srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i
premikséw, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢
ani maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocg tych pro-
cedur i §rodkéw, dodatek i
premiksy nalezy stosowaé
przy uzyciu  §$rodkow
ochrony indywidualnej, w
tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych.

25 lutego 2030 1.

(") Jedna jednostka (U) odpowiada ilosci enzymu, ktéra uwalnia z fitynianu 1 mikromol nieorganicznego fosforanu na minute, przy pH 5,5 i temperaturze 37 °C.
(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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