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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/338
ze dne 7. bfezna 2018

o povoleni pfipravku 6-fytizy z Aspergillus niger (DSM 25770) jako dopliikové litky pro vykrm

kufat, odchov kufat a kufice, vykrm prasat, prasnice, vykrm mensinovych druhii prasat nebo

mensinové druhy prasat k reprodukci, vykrm krit, odchov kriit, vSechny ostatni druhy ptactva
(s vyjimkou nosnic) a odstavend selata (drZitel povoleni BASF SE)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni ptipravku 6-fytdzy z Aspergillus
niger (DSM 25770). Tato zddost byla podana spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend zddost se tykd povoleni piipravku 6-fytdzy z Aspergillus niger (DSM 25770) jako doplikové litky pro
vykrm kutat, odchov kufat a kufice, vykrm prasat, prasnice, vykrm mensinovych druhdi prasat nebo mensinové
druhy prasat k reprodukci, vykrm kriit, odchov krit, vykrm, riist nebo odchov vSech druhii ptactva a odstavend
selata se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 28. zaf 2017 ()
k zavéru, Ze za navrzenych podminek pouzZiti nemd pipravek 6-fytizy z Aspergillus niger (DSM 25770)
neptiznivé Gcinky na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni prostfedi a Ze zlepSuje zootechnické vysledky
a/nebo vyuziti fosforu u cilovych druhti. Zvlstni pozadavky na monitorovéni po uvedeni na trh nepovazuje diad
za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy této doplikové litky pfidané do krmiv, kterou ptedlozila
referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pipravku 6-fytdzy z Aspergillus niger (DSM 25770) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nalezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni
skupiny ,latky zvySujici stravitelnost”, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29.
(}) EFSA Journal 2017;15(11)5024.
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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 7. bfezna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimélni | Maximélni
Identifika¢n{ obsah obsah Kon
cislo Jméno drzi- Dopliikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo ka- Maximaln{ ind ustanoven | (t)n ecti
doplitkové | tele povoleni latka analytickd metoda tegorie zvifat star Jednotky aktivity/kg Jind ustanove pia ;) s
latky kompletniho krmiva povolent
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a27 BASF SE 6-fytaza SloZeni dopliikové ldtky: Vykrm prasat — 100 FTU 1. V. ndvodu pro pouziti | 28.3.2028
EC 3.1.3.26 doplikové latky a premixd
Pripravek 6-fytdzy z Aspergillus ni- | Prasnice mus{ byt uvedeny podmin-
ger (DSM 25770) s minimdlnim ky skladovani a stabilita
obsahem: Vykrm pii tepelném oSetieni.
mensinovych
pevnd forma: 5 000 FTU (})/g druhti prasat . Pro uzivatele doplikové
nebo mensinové latky a premixt musi pro-
kapalnd forma: 5 000 FTU/g druhy prasat vozovatelé  krmivatskych
k reprodukci podnikil stanovit provozni
Charakteristika vicinné ldtky: postupy a organizacni opa-
tfeni, kterd budou fesit pfi-
6-fytaza z Aspergillus niger (DSM | Odstavend selata 125 FTU padnd  rizika = vyplyvajici
25770) z jejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito
Analytickd metoda (2 Vykrm kufat 750 FTU postupy a opatfenimi vy-
lou¢it nebo sniZit na mini-
Pro stanoveni aktivity fytdzy Odchov kufat mum, musi 5¢ doplﬁlff)vé
v dopliikové latce: a kufice litka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi
— kolorimetrickd metoda zalo- gr(c)lsqt;siiyc evsctetne ochrany
Zend na enzymatické reakci fy- | Vykrm krat 125 FTU Y :

tazy s fytatem

Pro stanoveni aktivity fytdzy v pre-
mixech:

— kolorimetrickd metoda zalo-
Zend na enzymatické reakci fy-
tizy s fytitem - VDLUFA
27.1.3

Odchov kriit

Vsechny ostatni
druhy ptactva
(s vyjimkou
nosnic)

. Pro pouziti u odstavenych

selat do 35 kg.
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Minimaln{ Maximalni

Identifika¢ni obsah obsah
Cislo Jméno drzi- Dopliikova Slozenti, chemicky vzorec, popis, Druh nebo ka- Maximaln{

doplikové | tele povoleni latka analytickd metoda tegorie zvifat stari Jednotky aktivity kg
latky kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Pro stanoveni aktivity fytdzy
v krmivech:

— kolorimetrickd metoda zalo-
Zend na enzymatické reakci fy-
tazy s fytitem — EN ISO 30024

(") FTU je mnoZstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol anorganického fosfitu z fytdtu sodného za 1 minutu pfi pH 5,5 a teploté 37 °C.
() Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2018/338 ze dne 7. března 2018 o povolení přípravku 6-fytázy z Aspergillus niger (DSM 25770) jako doplňkové látky pro výkrm kuřat, odchov kuřat a kuřice, výkrm prasat, prasnice, výkrm menšinových druhů prasat nebo menšinové druhy prasat k reprodukci, výkrm krůt, odchov krůt, všechny ostatní druhy ptactva (s výjimkou nosnic) a odstavená selata (držitel povolení BASF SE) (Text s významem pro EHP) 

