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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2016/899
AL COMISIEI

din 8 iunie 2016

privind autorizarea 6-fitazei produse de Trichoderma reesei (ATCC

SD-6528) ca aditiv destinat hranei tuturor speciilor de pasari de

curte si de porcine (altele decit purceii neintircati) [titularul
autorizatiei: » M2 Genencor International B.V. «]

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1

Preparatul indicat in anexa, apartindnd categoriei ,,aditivi zootehnici” si
grupei functionale ,,promotori de digestibilitate”, se autorizeaza ca aditiv
pentru hrana animalelor in conditiile prevazute in anexa respectiva.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare In a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.



ANEXA
Continut Continut
Numirul minim maxim
de identi- Numele titularului Aditiv Compozitia, formula chimicd, descrierea, sz:c:)?i:a;e Varsta AA ] Alte dispozitii ei?;z:;ﬂ de
ficare al autorizatiei metodi analitica & ! maxima | Unitdfi de substantd activd/ pozif P -
aditivului anima kg de hrand pentru animale autorizare
completd cu un continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionali: promotori de digestibilitate
4a24 | M2 Genencor | 6-fitazd EC Compozitia aditivului Toate — 250 U — . A se mentiona conditiile de depo- |29 iunie 2026
International 3.1.3.26 . - speciile  de zitare si stabilitatea la granulare in
Preparat de 6-fitaza produsda de | . . . . Lo o
B.V. < ; . pasari de instructiunile  de  utilizare a
Trichoderma reeset (ATCC curte aditivului si a preamestecului
SD-6528) cu o activitate minima de ’ ’
15000 U (Yy/g. Toate . Doza maxima recomandata:
o 1ax speciile  de 2000 U/kg de hrana pentru
Forma lichida pect . & p
porcine animale.

Caracterizarea substantei active

6-fitaza (EC 3.1.3.26) produsa de
Trichoderma reesei (ATCC SD-6528)

Metoda analitica (%)

Pentru cuantificarea

pentru animale:

— metoda colorimetrica bazatd pe
reactia enzimaticd a fitazei pe

fitat.

Pentru cuantificarea

pentru animale:

— metoda colorimetrica bazatd pe
reactia enzimaticd a fitazei pe

fitat — EN ISO 30024.

activitatii
6-fitazei in aditivul destinat hranei

activitatii  6-
fitazei in preamestecuri si in hrana

(altele decat
purceii nein-
tarcati)

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor in cadrul unei
intreprinderi din sectorul hranei
pentru  animale, se stabilesc
proceduri operationale si masuri
organizatorice adecvate pentru a
aborda riscurile in caz de
inhalare, de contact cu pielea sau
cu ochii. In cazul in care
expunerea la nivel de ochi, de
piele sau inhalarea nu poate fi
redusd la un nivel acceptabil prin
aceste proceduri si masuri, aditivii
si preamestecurile se utilizeaza cu
echipament individual de protectie
adecvat.

(") 1 U reprezintd cantitatea de enzima care elibereazd 1 pmol de fosfat anorganic pe minut dintr-un substrat de fitat de sodiu la pH 5,5 si 37 °C.

(®) Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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