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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/144
ze dne 28. ledna 2019

o povoleni pfipravku 3-fytizy z Komagataella pastoris (CECT 13094) jako dopliikové litky pro
odchov kufat a kufice a vykrm, kufice nebo odchov mensinovych druhii dritbeze (drzitel povoleni
Fertinagro Biotech S.L.)

(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 vyZzivé 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 divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni piipravku 3-fytdzy
z Komagataella pastoris (CECT 13094). Tato Zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty poZadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku 3-fytdzy z Komagataclla pastoris (CECT 13094) jako doplikové létky pro
odchov kufat a kufice a vykrm, kufice nebo odchov mensinovych druhii driibeze se zafazenim do kategorie
dopliikovych latek ,zootechnické dopliikové latky*.

(4)  Pripravek 3-fytdzy z Komagataella pastoris (CECT 13094), ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické
dopliikové latky“, byl povolen na deset let jako doplitkova ldtka pro vykrm kufat a nosnice providdécim nafizenim
Komise (EU) 2017/895 ().

(5)  Evropsky ufad pro bezpetnost potravin (ddle jen ,ufad) dospél ve svém stanovisku ze dne 21. Ginora 2018 (*)
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd pipravek 3-fytdzy z Komagataella pastoris (CECT 13094)
neprlzmve ucmky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi. Dospél rovnéz k zdvéru, ze doplitkovd
litka mtize byt u¢innd pfi zlepSovéni retence fosforu u vykrmu kufat a zZe lze tento zdvér rozsifit i na odchov
kufat a kurice. Jelikoz zptisob t¢inku lze u druht driabeze diivodné povazovat za stejny, extrapoloval Gfad zavér
o Gcinnosti i na vykrm, kufice nebo odchov mensmovych druhdi drtibeze. Zvlastni pozadavky na monitorovani
po uvedeni na trh nepovazuje Gfad za nutné. Ufad také ovéfil Zpravu o metodé analyzy této doplitkové latky
ptidané do krmiv, kterou ptedlozila referen¢ni laboratot zf{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni 3-fytdzy prokazuje, Ze podminky pro povoleni 3-fytdzy z Komagataella pastoris (CECT 13094)
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt
povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

() Providdéci naiizeni Komise (EU) 2017/895 ze dne 24. kvétna 2017 o povoleni ptipravku 3-fytdzy z Komagataella pastoris (CECT 13094)
jako doplnkove latky pro vykrm kufat a nosnice (drZitel povolenf Fertinagro Nutrientes S.L.) (Uf. vést. L 138, 25.5.2017, 5. 120).

(*) EFSA Journal 2018;16(3):5203.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici 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.

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 28. ledna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalni | Maximélni
Identifika¢ni mén obsah obsah Kon
cislo Jméno Dopliikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaln{ . . onee
o drzitele p L RS o - Jind ustanoven{ platnosti
doplnkové leni latka analytickd metoda kategorie zvifat star Jednotky aktivity/kg leni
latky povolent kompletniho krmiva povolent
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a25 Fertinagro | 3-fytdza SloZeni dopliikové ldtky: Odchov kufat — 500 FTU 1. V ndvodu pro pouziti | 20. Gnora
Nutrientes | EC 3.1.3.8 Pripravek 3-fytazy a kufice doplflkgvé litky a premi?(ﬁ 2029
S.L. mus{ byt uvedeny podmin-

(CECT
aktivity:

z  Komagataella  pastoris
13094) s minimem
1 000 FTU (1)/ml

Kapalnd forma

Charakteristika vicinné ldtky:

3-fytdza (EC 3.1.3.8) z Komaga-
taella pastoris (CECT 13094)

Analytickd metoda (2)

Pro stanoveni aktivity 3-fytdzy
v doplikové latce:

— kolorimetrickd metoda zalo-
Zzend na enzymatické reakci fy-
tazy s fytitem

Pro stanoveni aktivity 3-fytdzy

v krmivech:

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

Vykrm, kufice
nebo odchov
mensinovych
druhti driibeze

. Pro uzivatele

ky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfeni.
doplikové
latky a premix musi pro-
vozovatelé  krmivéiskych
podnikil stanovit provozni
postupy a organiza¢ni opa-
tieni, kterd budou fesit pti-
padnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
loutit nebo sniZit na mini-
mum, musi{ se doplitkovd
litka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany
dychacich cest.

(") 1 FTU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol anorganického fosfitu za minutu ze substratu fytatu sodného p#i pH 5,5 a teploté 37 °C.
(3 Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

01//T 1

(5]

arun 9ysdoIag usA [upain

610CT'I¢


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2019/144 ze dne 28. ledna 2019 o povolení přípravku 3-fytázy z Komagataella pastoris (CECT 13094) jako doplňkové látky pro odchov kuřat a kuřice a výkrm, kuřice nebo odchov menšinových druhů drůbeže (držitel povolení Fertinagro Biotech S.L.) (Text s významem pro EHP) 

