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o odobrenju pripravka 6-fitaze proizvedenog s Aspergillus oryzae DSM 33737 kao dodatka hrani za

sve vrste peradi uzgajane za tov, za nesenje ili za rasplod, krmace svih vrsta iz porodice Suidae i sve

ribe (nositelj odobrenja: DSM Nutritional Products Ltd, kojeg zastupa DSM Nutritional Products Sp.
Z 0.0.)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
Zivotinje (*), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s c¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka 6-fitaze
proizvedenog s Aspergillus oryzae DSM 33737. Zahtjevu su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka 6-fitaze proizvedenog s Aspergillus oryzae DSM 33737 kao dodatka hrani
za svu perad, svinje svih vrsta iz porodiceSuidae i sve ribe, pri ¢emu se trazi da se taj dodatak razvrsta u kategoriju
,zootehnicki dodaci” i funkcionalnu skupinu ,tvari za poticanje probavljivosti”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u miljenju od 1. veljace 2024. () zakljucila je da je pripravak
6-fitaze proizveden s Aspergillus oryzae DSM 33737 u predloZenim uvjetima uporabe siguran za svu perad, svinje
svih vrsta iz porodice Suidae i sve ribe. Navela je i da je pripravak siguran za potrosace i okolis. Agencija je zakljucila
i da pripravak 6-fitaze proizveden s Aspergillus oryzae DSM 33737 u kona¢nim formulacijama dodatka ne nadrazuje
kozu. Dvije tekuce formulacije dodatka ne nadrazuju odi, a dvije krute treba smatrati nadrazuju¢ima za o¢i. Agencija
nije mogla donijeti zakljucak o tome uzrokuju li konacne formulacije dodatka preosjetljivost koze. Zbog proteinske
prirode aktivne tvari (6-fitaza) smatra se da taj dodatak izaziva preosjetljivost di$nih organa. Medutim, smatra se da
izlozenost udisanjem nije vjerojatna. Agencija je zakljucila i da pripravak 6-fitaze proizvedene s Aspergillus oryzae
DSM 33737 moze biti u¢inkovit u primjeni kod sve peradi uzgajane za tov, za nesenje ili za rasplod te rasplodnih
svinja svih vrsta iz porodice Suidae u najmanjoj predloZenoj razini upotrebe od 200 FYT/kg potpune krmne smjese
iu svim ribama pri najmanjoj predloZenoj razini uporabe od 1 000 FYT/kg potpune krmne smjese. Buduéi da nema
dovoljno podataka, Agencija nije mogla donijeti zakljucak o u¢inkovitosti u pogledu peradi za nesenje i rasplodnu
perad te za svinje iz porodice Suidae uzgajane za tov ili za rasplod. Agencija smatra da ne postoji potreba za
posebnim zahtjevima za pradenje nakon stavljanja na trziSte. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize
dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(5) S obzirom na navedeno, Komisija smatra da pripravak 6-fitaze proizveden s Aspergillus oryzae DSM 33737 ispunjava
uvjete za odobravanje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. Prema tome bi koristenje tog pripravka trebalo
odobriti za sve vrste peradi uzgajane za tov, za nesenje ili za rasplod i krmace svih vrsta iz porodice Suidae i sve ribe.
Osim toga, Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuce zastitne mjere kako bi se sprijecili Stetni u¢inci na
zdravlje korisnika tog dodatka. Podnositelj zahtjeva obvezao se dostaviti dodatne informacije o ciljnim vrstama za
koje Agencija nije donijela jasno misljenje.

(") SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.
(*) EFSA Journal. 2024.;22:¢8663.
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(6)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.

Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,tvari za
poticanje probavljivosti”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 2. rujna 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2177oj



(o///1¢/vzo/idurr Saxfip[noedomna-erep//:dny 117

PRILOG
Naimania Najveca
Iq.ent.ifika.- y I éliéin; dopustena .
cijski broj Naziv nositelja Sastav, kemijska formula, opis, analiticka i lh Najvisa kolicina Datur}l 1§teka
dodatka dobreni Dodatak metod kategorija dob Ostale odredbe vazenja
hrani za odobrenja etoda Fivotinje o Jedinice aktivnosti po kg odobrenja
Zivotinje potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: tvari za poticanje probavljivosti
4a48 DSM Nutritional | 6-fitaza (EC | Sastav dodatka Sve vrste — 200 FYT — 1. U wuputama za | 23.rujna 2034.
p )
Products Ltd, 3.1.3.26) Pripravak 6-fitaze (EC 3.1.3.26) peradi za tov upotrebu dodatka i
kojeg zastupa proizveden s ili peradi premiksa navode se
DSM Nutritional Aspergillus oryzae DSM 33737 s naj- | uzgajane za uvjeti skladistenja i
ProductsSp.zo.o. manjom aktivnos¢u od: nesenje ili za stabilnost pri
kruto stanje: 10 000 FYT () [g. rasplod . tSOI:]’)l.inlflfoj obradi.
tekude stanje: 20 000 FYT/g. < <ui - oubjektl u
) Ig Krmatce .svxh 200 FYT poslovanju s
vrsta iz e
Karakteristike aktivne tvari . hranorp Za ziyotinje
porodice utvrduju operativne
6-fitaza (EC 3.1.3.26) proizvedena s Suidae postupke i
Aspergillus oryzae DSM 33737 Sve ihe 000 FYT organizacijske mjere
za korisnike dodatka

Analiticka metoda ()

Za kvantifikaciju aktivnosti fitaze u
dodatku hrani za Zivotinje:

— kolorimetrijska metoda koja se
temelji na enzimskoj reakciji
fitaze na fitat— VDLUFA 27.1.4.

Za kvantifikaciju aktivnosti fitaze u
premiksima:

— kolorimetrijska metoda koja se
temelji na enzimskoj reakciji
fitaze na fitat— VDLUFA 27.1.3.

i premiksa radi
uklanjanja mogucih
rizika koji proizlaze
iz njihove upotrebe.
Ako se tim
postupcima i
mjerama rizici ne
mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi
osobnu zastitnu
opremu za o¢i (samo
za dvije krute
formulacije), disne
organe i koZu.
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Za kvantifikaciju aktivnosti fitaze u
krmnim smjesama:

— kolorimetrijska metoda koja se
temelji na enzimskoj reakciji
fitaze na fitat — EN ISO 30024.

()
0

Jedna jedinica fitaze (FYT) definira se kao koli¢ina enzima koja oslobada 1 pmol anorganskog fosfata iz fitata u minuti (koncentracija od 5,0 mM) pri pH 5,5 i 37 °C.
Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/reports-and-technical-documentation/feed-2021-2299_en?prefLang=hr.
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