03/Sv. 34

Sluzbeni list Europske unije 165

32008R0505

7.6.2008.

SLUZBENI LIST EUROPSKE UNIJE

L 149/33

UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 505/2008
od 6. lipnja 2008.

o odobrenju novog koristenja 3-fitaze (Natuphos) kao dodatka hrani za Zivotinje

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parla-
menta i Vijeéa od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za Zivo-
tinje za koriStenje u hranidbi Zivotinja ('), a posebno njezin
¢lanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br.1831/2003 utvrduju se odobravanje
dodataka hrani za Zivotinje za koriStenje u hranidbi Zivo-
tinja te osnova i postupci za izdavanje takvog odobrenja.

(20 U skladu s c¢lankom 7. Uredbe (EZ) br.1831/2003
podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka navedenog
u Prilogu ovoj Uredbi. Tom su zahtjevu priloZeni detalji i
dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje da se novo koriStenje
enzimskoga pripravka  3-fitaze  (Natuphos 5000,
Natuphos 5000 G, Natuphos 5000 L, Natuphos 10000
G i Natuphos 10000 L) dobivenog od Aspergillus niger
(CBS 101.672) kao dodatka hrani za krmace uvrsti u
skupinu dodataka hrani za Zivotinje ,zootehnicki dodaci”.

(4)  KoriStenje toga pripravka odobreno je za odbijenu
prasad, tovne svinje i tovne pili¢e Uredbom Komisije
(EZ) br. 243/2007 (3, za kokosi nesilice i tovne pure
Uredbom Komisije (EZ) br. 1142/2007 (%), te za patke
Uredbom Komisije (EZ) br. 165/2008 (*.

(5)  Dostavljeni su novi podaci u potporu zahtjevu za
odobrenje za krmace. Europska agencija za sigurnost

(") SL'L268,18.10.2003., str. 29. Uredba kako je izmijenjena Uredbom
Komisije (EZ) br. 378/2005 (SL L 59, 5.3.2005., str. 8.).

() SL L73, 13.3.2007., str. 4.

() SL L 256, 2.10.2007., str. 20.

(% SL L 50, 23.2.2008., str. 8.

hrane (,Agencija”) zakljucila je u svojem miljenju od
15. lipnja 2006. (°) da enzimski pripravak Natuphos (3-
fitaza) dobiven od Aspergillus niger (CBS 101.672) nema
nepovoljni u¢inak na potrosace, korisnike ili okoli§ te da
je u¢inkovit u poboljSanju probavljivosti hrane za Zivoti-
nje. U svojem misljenju od 12. prosinca 2007. (°) Agen-
cija je zakljucila da je koriStenje toga pripravka sigurno
za krmace. Agencija ne smatra da postoji potreba za
posebnim zahtjevima za monitoring nakon stavljanja u
promet. Tim je misljenjem takoder potvrdeno izvjesée o
metodi analize dodatka hrani za Zivotinje u hrani za
zivotinje, koje je izradio Referentni laboratorij Zajednice
osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Procjena toga pripravka pokazuje da su zadovoljeni uvjeti
za odobrenje predvideni c¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. Sukladno tomu treba odobriti koristenje
toga pripravka, kako je definirano u Prilogu ovoj Uredbi.

(7)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravak definiran u Prilogu, koji pripada skupini dodataka
hrani za Zzivotinje ,Zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj
skupini ,Poboljsivaci probavljivosti”, odobrava se kao dodatak
hrani za Zivotinje u hranidbi Zivotinja pod uvjetima utvrdenima
u tome Prilogu.

Clanak 2.

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

(°) Misljenje Znanstvenog odbora za dodatke i proizvode ili tvari koji se
koriste u hrani za Zivotinje i Znanstvenog odbora za genetski modi-
ficirane organizme o sigurnosti i u¢inkovitosti enzimskoga pripravka
Natuphos (3-fitaza) dobivenog od Aspergillus niger. The EFSA Journal
(2006) 369, str. 1.-19.

(°) Znanstveno misljenje Odbora za dodatke i proizvode ili tvari koji se
koriste u hrani za zivotinje ,Sigurnost enzimskoga pripravka
Natuphos (3-fitaza) za krmace”. The EFSA Journal (2007.) 614,
str. 1.-5.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 6. lipnja 2008.

Za Komisiju
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije



PRILOG
Najmanja Najveca
PP dopustena dopustena
Iden't ifikacijski . - S . . . Vrsta ili L koli¢ina koli¢ina
broj dodatka | Naziv nositelja Dodatak hrani za Zivotinje Sastav, kemijska formula, opis, analiticka Kateoorii Najvisa Ostale odredb Traianic odobreni
hrani za odobrenja (trgovacki naziv) metoda iive(;gt(i)njlaa dob Jedinice aktivnostifkg potpune stale odrecbe janje ocobrenja
Zvotinje krmne smjese sa sadrzajem
vlage od 12 %
Skupina zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: poboljsivadi probavljivosti
4a1600 BASF SE 3-fitaza Sastav dodatka hrani za Zivotinje Krmace — 500 FTU — 1. U uputama za koriStenje | 27. lipnja 2018.
dodatka i premiksa navesti
EZ 3.1.3.8 3-fitaza dobiven od Aspergillus niger

(Natuphos 5000
Natuphos 5000 G
Natuphos 5000 L
Natuphos 10000 G
Natuphos 10000 L)

(CBS 101.672) s najmanjom aktiv-
nosti:

Kruti oblik: 5000 FTU (!)/g
Tekudi oblik: 5000 FTU/ml
Karakterizacija aktivne tvari:

3-fitaza dobiven od Aspergillus niger
(CBS 101.672)

Analiticka metoda (%)

Kolorimetrijska metoda kojom se
mjeri anorganski fosfat koji otpusta
enzim iz supstrata fitata

temperaturu skladitenja,
vrijeme skladiStenja i postoja-
nost pri peletiranju.

. Preporucena doza po kilo-

gramu potpune krmne
smjese: 500 FTU.

. Za koristenje u hrani za

zivotinje koja sadrzi vise od
0,36 % fosfora vezanog s fiti-
nom.

(") Jedan FTU je koli¢ina enzima koja oslobada 1 mikromol anorganskog fosfata u minuti iz natrijevog fitata pri pH 5,5 i temperaturi od 37 °C.

(%) Pojedinosti o analitickim metodama dostupne su na sljedecoj adresi Referentnoga laboratorija Zajednice: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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