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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2274
ze dne 8. prosince 2017

o povoleni nového uZiti pfipravku 6-fytizy (EC 3.1.3.26) z Komagataella pastoris (DSM 23036) jako
doplitkové litky pro ryby (drzitel povoleni Huvepharma EOOD)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaF{ 2003 o dopliikovych litkich
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni piipravku 6-fytdzy
(EC 3.1.3.26) z Komagataella pastoris (DSM 23036) jako dopliikové litky pro ryby. Tato zddost byla podédna spolu
s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni ptipravku 6-fytazy (EC 3.1.3.26) z Komagataella pastoris (DSM 23036) jako doplikové
latky pro ryby se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické dopliikové latky*.

(4)  Uziti tohoto ptipravku bylo povoleno na dobu deseti let providécim naffzenim Komise (EU) ¢. 98/2012 (3 pro
vykrm kufat a krat, odchov kufat a kufice, odchov krit, nosnice, vykrm a sndsku ostatnich druht ptakd, selata
po odstavu, vykrm prasat a prasnice.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) ve svém stanovisku ze dne 21. bfezna 2017 (*) dospél
k zdvéru, Ze za navrZenych podminek uZiti nemd piipravek 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) z Komagataella pastoris
(DSM 23036) nepiiznivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni prostiedi. Rovnéz dospél k zdvéru,
ze pouzivani této doplikové ldtky méize byt G¢inné u pstruha duhového a lososa a tento zdvér lze extrapolovat
na viechny ryby. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také
ovéfil zpravu o metodé analyzy dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou predlozZila referen¢ni laboratof zi{zend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni piipravku 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) z Komagataella pastoris (DSM 23036) prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku
mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, néleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni
skupiny ,latky zvysujici stravitelnost”, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 98/2012 ze dne 7. tnora 2012 o povoleni 6-fytazy (EC 3.1.3.26) z Pichia pastoris (DSM 23036) jako
dopliikové latky pro vykrm kufat a krat, odchov kufat a kufice, odchov kriit, nosnice, vykrm a sndsku ostatnich druhd ptéka, selata po
odstavu, vykrm prasat a prasnice (drZitel povoleni Huvepharma AD) (UF. vést. L 35, 8.2.2012, s. 6).

(}) The EFSA Journal (2017); 15(4):4763.
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 8. prosince 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimédlni | Maximdln{
Identifika¢ni Druh nebo obsah obsah Konec
cislo Jméno drzitele Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, K . Maximaélni o . .
o p p 7 ategorie oy - Dalf ustanoven{ platnosti povo-
doplnkové povoleni latka analytickd metoda St sta Jednotky aktivity/kg leni
latky zvma kompletniho krmiva ent
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4al6 Huvepharma | 6-fytdza SloZeni doplrikové ldtky Ryby — 500 PPU — . V ndvodu pro pouziti dopliik- | 29.12.2027
EOOD (EC 3.1.3.26) |Pipravek  6-fytizy  (EC ové latky a premixu musf byt

3.1.3.26) z Komagataella pasto-
ris (DSM 23036) s minimem
aktivity:

4 000 PPU (Y)/g v pevné formé
8 000 PPU/g v kapalné formé

Charakteristika tcinné ldtky

6-fytaza (EC 3.1.3.26) z Koma-
gataella pastoris (DSM 23036)

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci 6-fytazy v krmi-
vech:

kolorimetrickd metoda zalo-
zend na kvantifikaci anorganic-
kého fosfatu uvolnéného timto
enzymem z fytdtu sodného.

uvedeny podminky skladovani
a stabilita pfi tepelném oSe-
tfeni.

. Pro pouziti v krmivech s obsa-

hem vice nez 0,23 % fosforu
vazaného na fytin.

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixtl musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatteni, kterd budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkovd latka
a premixy pouZivat s vhod-
nymi ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany dychacich cest
a pokozky.

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

denova modf pfi 820 nm.
() Podrobné informace o analytickych metodéch 1ze ziskat na internetovych strankéch referencni laboratofe: http://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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