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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/348
ze dne 10. bfezna 2016,

kterym se méni providdéci nafizeni (EU) & 98/2012, pokud jde o minimdlni obsah pfipravku
6-fytizy (EC 3.1.3.26) z Komagataella pastoris (DSM 23036) jako dopliikové litky pro vykrm prasat
(drZitel povoleni Huvepharma EOOD)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje a méni.

(2)  Pouzivani piipravku 6-fytazy (EC 3.1.3.26) z Komagataella pastoris (DSM 23036), dive zndmé jako Pichia pastoris,
bylo povoleno do 28. tinora 2022 pro vykrm kufat a krit, odchov kufat a kufice, odchov krit, nosnice, vykrm
a sndsku ostatnich druhd ptdkd, selata po odstavu, vykrm prasat a prasnice provddécim nafizenim Komise (EU)
¢. 98/2012 (3 v ndvaznosti na odpovidajici Zddost podanou v souladu s ¢ldnkem 7 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 navrhl drzitel povoleni zménu podminek povoleni
uvedeného piipravku jako doplikové latky pro vykrm prasat sniZenim jejtho minimdlniho doporuceného obsahu
z 250 PPU/kg na 125 PPU/kg. K Zzddosti byly piilozeny pfislusné podptrné tdaje. Komise Zadost zaslala
Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad”).

(4)  Utad ve svém stanovisku ze dne 9. cervence 2015 () dospél k zdvéru, ze piipravek 6-fytizy (EC 3.1.3.26)
z Komagataella pastoris (DSM 23036) md za nové navrhovanych podminek pouZivini potencial byt Gcinny pii
vykrmu prasat v pozadované minimdlni doporucené dévce 125 PPU[kg kompletntho krmiva. Zvldstni pozadavky
na pldn monitorovani v obdobi po uvedeni na trh nepovazuje ifad za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metoddch
analyzy doplikové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referencni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢ 1831/2003.

(5)  Posouzeni p¥ipravku 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) z Komagataella pastoris (DSM 23036) prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény.

(6)  Provaddéci nafizeni (EU) ¢. 98/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(7)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

(*) Provéadéci natizeni Komise (EU) ¢. 98/2012 ze dne 7. tnora 2012 o povoleni 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) z Pichia pastoris (DSM 23036) jako
doplrikové latky pro vykrm kufat a krit, odchov kufat a kufice, odchov krit, nosnice, vikrm a sndsku ostatnich druht ptékd, selata po
odstavu, vykrm prasat a prasnice (drZitel povoleni Huvepharma AD) (UK. vést. L 35, 8.2.2012, s. 6).

(*) EFSA Journal 2015; 13(7):4200.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 98/2012 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 10. bfezna 2016.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimélni | Maximdln{
Identifika¢ni ino drsitel litkov4 lozeni. chemicky . h nebo k . imalni obsah obsah 1 .
éislo dopl- Jméno drzitele Dopliikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kategorie | Maximdln{ — Dali{ ustanoveni Konec platnosti
Ck ¢ latk povoleni latka analytickd metoda zvifat Staf Jednotky aktivity/kg povoleni
ove latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4al6 Huvepharma | 6-fytiza SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat, odchov — 125 PPU — 1. V ndvodu pro pouziti 28. tnor
EOOD (EC 3.1.3.26) Pfipravek 6-fytazy (EC 3.1.3.26) kufat a kufice, nos- doplikové latky a pre- 2022
2 Komagatadlla p astoris. .(D.SM nice, ostatn{ druhy mixu mus{ byt uvedena
23036 i Ktivit . | ptdkdi,  kromé vy- teplota pifi skladovani,
) s minimem a I’VI 4 prvo krmu krit a odchovu doba trvanlivosti a stabi-
4000 PPU (')[g v pevné formé | kriit, vykrm prasat, lita pfi peletovéni.
8 000 PPU/g v kapalné formé prasnice. . Doporucend maximdln{
Charakteristika ticinné ldtky Vykrm krit, odchov 250 PPU davka pro vsechny povo-

6-fytaza (EC 3.1.3.26) z Komaga-
taella pastoris (DSM 23036)

Analytickd metoda ()

Kolorimetrickd metoda zaloZena
na kvantifikaci anorganického
fosfatu uvolnéného timto enzy-
mem z fytdtu sodného

krit, selata (po od-
stavu).

lené druhy: 500 PPU/kg
kompletniho krmiva.

. Pro pouziti v krmivech

s obsahem vice nez
0,23 % fosforu vazaného
na fytin.

. Bezpecnost: béhem ma-

nipulace se musi pouzi-
vat prostiedky k ochrané
dychacich cest a bezpe¢-
nostni bryle a rukavice.

(") 1 PPU je mnozstvi enzymu, které katalyzuje uvolnéni 1 pmol anorganického fosfitu z 5,1 mM fytatu sodného rozpusténého v citrdtovém pufru s pH 5,5 za 1 minutu pii teploté 37 °C, stanovené jako molyb-

denova modr pfi 820 nm.

() Podrobné informace o analytickych metodédch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore Spolecenstvi: http://irmm.jrc.cc.curopa.cu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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