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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1057
z dnia 10 kwietnia 2024 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii
CGMCC 7.19 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego lub drobiu
odchowywanego na kury nioski i ptakéw ozdobnych (posiadacz zezwolenia: Nutrex N.V.)

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC 7.19 jako dodatku paszowego. Do wniosku dolgczone zos-
taly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC
7.19 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, innych gatunkéw drobiu rzeZnego lub drobiu odchowywanego
na kury nioski i ptakéw ozdobnych, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funk-
cjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢”.

(4 W opinii z dnia 30 wrzesnia 2020 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC 7.19
jest bezpieczny dla konsumentéw i Srodowiska w termostabilnej postaci granulatu i w postaci granulatu. Urzad
stwierdzil réwniez, Ze preparat 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC 7.19 w zadnej z postaci nie
dziala draznigco na skére lub oczy i nie dziala uczulajaco na skore. Ze wzgledu na bialkowy charakter substancji
czynnej nalezy ja jednak uznaé za substancj¢ dzialajacg uczulajgco na drogi oddechowe. W opinii z dnia 4 maja
2022 r. () Urzad stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat 6-fitazy wytwarzanej przez
Komagataella phaffii CGMCC 7.19 jest bezpieczny dla konsumentéw i Srodowiska w postaci proszku i w postaci
plynnej. Uznat tez wszystkie postaci preparatu 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC 7.19 za bez-
pieczne dla kurczgt rzeznych, innych gatunkéw rzeznych lub odchowywanych na kury nioski i ptakéw ozdobnych.
W opinii z 27 wrzesnia 2023 r. () Urzad stwierdzil, ze preparat 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii
CGMCC 7.19 moze by¢ skuteczny w przypadku kurczgt rzeznych, innego drobiu rzeznego lub odchowywanego na
kury nioski oraz ptakéw ozdobnych przy minimalnym zalecanym poziomie 500 FTU/kg mieszanki paszowej pelno-
porcjowej. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6towych wymogéw dotyczacych monitorowania
po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5) W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat 6-fitazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii CGMCC 7.19
spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem
zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu u wszystkich gatunkéw drobiu rzeznego lub drobiu odchowywanego na
kury nioski i ptakéw ozdobnych. W zwigzku z tym nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikoéw dodatku.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() Dziennik EFSA 2020;18(11):6282.

() Dziennik EFSA 2022;20(6):7343.

() Dziennik EFSA 2023;21(0):8345.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1057oj



PL

Dz.U. L z 11.4.2024

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat okre$lony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje
polepszajgce strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami
wyszczeg6lnionymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie
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 10 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1057oj
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iy;r?ef; ZAWAIL | awartosé Data
kacyj};ly Na zdwa Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gle;tunek .hlb Mal;sy— * P I . waznosci
dodatku posia la cza odate analityczna ategoria ma If{y Jednostka aktywnosci/ ozostate przepisy zezwole-
paszo- zezwolenia Zwierzecia wie kg mieszanki nia
wego paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a46 Nutrex N.V. | 6-fitaza (WE | Sklad dodatku Wszystkie — 500 — 1. Winformacjach na temat sto- | 1 maja
3.1.3.26) Preparat 6-fitazy (WE 3.1.3.26) wytwa- | gatunki drobiu FTU sowania dodatku i premikséw | 2034r.
rzanej przez Komagataella phaffi CGMCC | rzeZnego nalezy poda¢ warunki prze-
7.19 o minimalnej aktywnosci: chowywania oraz stabilnos¢
W postaci proszku: 100 000 FTU (!)/g. | Wszystkie przy obrébce cieplnej.
Posta¢ granulatu: 10 000 FTU/g gatunki drobiu
Posta¢ termostabilnego granulatu: odchowywane

10 000 FTU/g
Posta¢ ptynna: 10 000 FTU/ml

Charakterystyka substancji czynnej
6-fitaza (EC 3.1.3.26) wytwarzana przez
Komagataella phaffii CGMCC 7.19.

Metoda analityczna ()
Do oznaczania iloSciowego aktywnosci
6-fitazy w dodatku paszowym:

— metoda kolorymetryczna w oparciu
o reakcje enzymatyczng fitazy z fity-
nianem — VDLUFA 27.1.4.

na kury nioski

Ptaki ozdobne

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i Srodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy uzyciu
$rodkéw ochrony indywi-
dualnej dla drég oddecho-
wych i skory.
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Do oznaczania iloSciowego aktywnosci
6-fitazy w premiksach:

— metoda kolorymetryczna w oparciu
o reakcje enzymatyczng fitazy z fity-
nianem — VDLUFA 27.1.3.

Do oznaczania iloSciowego aktywnosci

6-fitazy w mieszance paszowej:

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

()
0

Jedna jednostka fitazy (FTU) odpowiada iloici enzymu, ktéra uwalnia 1 pmol nieorganicznego fosforanu na minute z fitynianu, przy pH 5,5 i w temperaturze 37 °C.
Szczegbdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znaleZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-
fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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