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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20231342
ze dne 30. cervna 2023

o obnoveni povoleni piipravku 6-fytizy z Aspergillus oryzae DSM 33699 jako dopliikové litky pro

dribez, vykrm prasat, odstavend selata a prasnice (drZitel povoleni: DSM Nutritional Products Ltd,

zastoupeny spoleénosti DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) a 0 zruSeni providéciho nafizeni (EU)
& 837/2012

(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. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Pripravek 6-fytdzy z Aspergillus oryzae DSM 22594 byl provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 837/2012 () povolen
na dobu deseti let jako doplitkovd ldtka pro driibez, odstavend selata, vykrm prasat a prasnice.

(3)  V souladu s ¢lankem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna zddost o obnoveni povoleni ptipravku 6-fytdzy
z Aspergillus oryzae DSM 33699 jako doplikové latky pro driibez, vykrm prasat, odstavend selata a prasnice
v kategorii dopliikovych litek ,zootechnické doplnkové latky“ a funkéni skupiné ,litky zvySujici stravitelnost”.
V Zzddosti byla pozadovdna zména produkéniho kmene spoéivajici v nahrazeni kmene Aspergillus oryzae DSM
22594 kmenem Aspergillus oryzae DSM 33699 a Zadost byla poddna spolu tidaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(4)  Evropsky afad pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 22. listopadu 2022 (})
k zavéru, ze novy produkéni kmen Aspergillus oryzae DSM 33699 nevzbuzuje obavy z hlediska bezpecnosti a ze za
navrzenych podminek pouziti je pfipravek 6-fytdzy z Aspergillus oryzae DSM 33699 bezpe¢ny pro cilové druhy,
spotiebitele a Zivotni prostfedi. Pokud jde o bezpe¢nost pro uzivatele pfi manipulaci s pfipravkem, nemohl Gfad
vzhledem k neexistenci tidajii o kone¢nych sloZenich vyvodit zdvér ohledné toho, zda dopliikovd latka mize byt
drazdivd pro o¢i nebo kizi nebo senzibilizovat kazi, ale dospél k zavéru, ze jde o doplikovou latku senzibilizujici
dychaci cesty. Uiad nakonec dospél k zévéru, ze doplikova litka méZe byt Gcinnd u dribeze, vykrmu prasat,
odstavenych selat a prasnic pfi minimalni doporucené tirovni 500 FYT/kg kompletntho krmiva.

5 V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (*) dospéla referencni laboratof zfizend nafizenim
p P
ES) ¢. 1831/2003 k Zé.Vél’u, Ze Zévéry a doporuceni z predchoziho posouzeni jsou platné a pouiitelné i pro stavajici
zadost.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 837/2012 ze dne 18. z4i{ 2012 o povoleni 6-fytazy (EC 3.1.3.26) z Aspergillus oryzae (DSM 22594)
jako doplikové litky pro driibez, selata po odstavu, vykrm prasat a prasnice (drZitel povoleni DSM Nutritional Products)
(Ur. vést. L 252, 19.9.2012, 5. 7).

() EFSA Journal 2023;21(1):7698.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplikovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Posouzeni ptipravku 6-fytazy z Aspergillus oryzae DSM 33699 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplitkové latky mélo byt obnoveno.

(7)  Komise se domnivd, Ze by méla byt piijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na
lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele dopliikové latky.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
dotéeného piipravku, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které zicastnénym stranim umozni pfipravit se na
plnéni novych pozadavkd vyplyvajicich z povoleni.

(9)  V disledku obnoveni povoleni piipravku 6-fytdzy z Aspergillus oryzae DSM 33699 jako doplinkové litky by
provadéci nafizeni (EU) ¢. 837/2012 mélo byt zruseno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni piipravku 6-fytdzy z Aspergillus oryzae DSM 33699, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické
doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost®, se obnovuje za podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

ZruSeni providéciho nafizeni (EU) & 837/2012

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 837/2012 se zruduje.

Cldnek 3
Pfechodnd ustanoveni

1. Pipravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici tento piipravek, vyrobené a oznacené prede dnem 23. ledna 2024
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 23. ¢ervence 2023, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici pfipravek specifikovany v ptiloze, vyrobené a oznacené piede dnem
23. Cervence 2024 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 23. ¢ervence 2023, mohou byt uvddény na trh a pouzivany
az do vycerpani stavajicich zasob.
Cldnek 4
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. ¢ervna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
ka¢ni
islo

doplii-
kové

latky

Jméno drzitele
povolen{

Dopliikové ldtka

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stari

Maximalni

obsah

Minimdlni

obsah

Jednotky aktivity/kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.

4al8i

DSM Nutritional
Products Ltd.
zastoupeny
spole¢nosti DSM
Nutritional
Products Sp.

2 0.0.

6-fytaza (EC
3.1.3.26)

SloZeni dopliikové ldtky

Ptipravek 6-fytazy (EC 3.1.3.26)
z Aspergillus oryzae (DSM 33699)
s minimem aktivity:

10 000 FYT (')/g v pevné formé
20 000 FYT/g v kapalné formé
Charakteristika tcinné ldtky

6-fytdza (EC 3.1.3.26) z Aspergillus
oryzae (DSM 33699)

Analytickd metoda (*)

Pro stanoven aktivity fytdzy

v dopliikové latce: kolorimetrickd
metoda zaloZend na enzymatické
reakei fytdzy s fytdtem — VDLUFA
27.1.4

Pro stanoveni aktivity fytazy

v premixech: kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatické reakci fytizy
s fytdtem — VDLUFA 27.1.3

Pro stanoveni aktivity fytdzy

v krmnych smésich: kolorimetrickd
metoda zaloZend na enzymatické
reakci fytdzy s fytitem —EN1SO 30024

Driibez

Selata (odsta-
vena)

Vykrm prasat

Prasnice

500 FYT -

V névodu pro pouziti do-
plakové litky a premixu
musi byt uvedena teplota
skladovéni, doba skladova-
telnosti a stabilita pfi tepel-
ném osetfeni.

Pro uzivatele doplikové
latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivéfskych
podnik stanovit provozni
postupy a organizacni opa-
téeni, které budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
lou¢it, musi se doplitkova
latka a premixy pouZivat
s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané dy-
chacich cest, o¢i a kiiZe.

23. Cervence
2033
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(") 1FYT je mnoZstvi enzymu, které za reakénich podminek uvolni 1 mikromol anorganického fosfatu za 1 minutu z fytétu s koncentraci fytdtu 5,0 mM pii pH 5,5 a teploté 37 °C.
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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