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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/150
ze dne 4. inora 2020
o povoleni pfipravku 6-fytizy z Komagataella phaffii CGMCC 12056 jako dopliitkové litky pro vykrm
kufat, odchov kufat a kufice a vykrm, sndsku nebo odchov mensinovych druht dribeze (drZitel
povoleni Andrés Pintaluba S.A.)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

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

V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zddost o povoleni ptipravku 6-fytdzy z Komagataella
phaffii CGMCC 12056. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
uvedeného nafizeni.

Z4dost se tykd povoleni pifpravku 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC 12056 jako dopliikové latky pro vykrm
kufat, odchov kufat a kufice a vykrm, sndsku nebo odchov mensinovych druhii driibeze se zafazenim do kategorie
doplikovych latek ,zootechnické dopliikové latky*.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 2. dubna 2019 ()
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd piipravek 6-fytizy z Komagataella phaffii CGMCC 12056
nepiiznivy Gcinek na zdravi zvifat, bezpecnost spottebitelt ani na Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zavéru, ze tato
doplitkova litka muaze senzibilizovat d)’/chacf cesty. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatieni, aby se zabrdnilo nepfiznivym d¢inkéim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele této
doplitkové latky. Utad dospél k zdvéru, Ze tato doplikova litka mize zlepsit vyuziti fosforu. Urad nepovazuje
zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil Zpravu o metodé analyzy této
doplikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni piipravku 6-fytizy z Komagataella phaffii CGMCC 12056 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.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019; 17(4):5692.
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Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 4. tinora 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni .
dislo Jmeno

doplitkové drzitele
oplikové leni
litky povoleni

Dopliikové
latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stafi

Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah
Jednotka aktivity/kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické

dopliikové litky. Funk¢ni skupina: latky zvysujici stravitelnost.

Andrés Pin-
taluba S.A.

4a31

6-fytaza
ES 3.1.3.26

SloZeni dopliikové latky
Pripravek 6-fytdzy (EC 3.1.3.26)

z Komagataella phaffii.  CGMCC
12056 s minimem aktivity pro:
Pevnd forma: 20 000 U (')/g
Kapalnd forma: 20 000 U/ml

Charakteristika @i¢inné litky:
6-fytiza z Komagataella phaffii
CGMCC 12056

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni aktivity fytizy v do-
plikové latce: kolorimetrickd me-
toda zaloZend na enzymatické
reakeci fytdzy s fytitem — VDLUFA
27.1.4

Pro stanoven{ aktivity fytdzy v pre-
mixech: kolorimetrickd metoda za-
loZena na enzymatické reakci fytizy
s fytdtem — VDLUFA 27.1.3

Pro stanoveni aktivity fytdzy v krmi-
vech: kolorimetrickd metoda zalo-
Zend na enzymatické reakeci fytdzy
s fytdtem — EN ISO 30024

Vykrm kufat

Odchov kufat
a kufice

Vykrm, snaska
nebo odchov
mensinovych

druhti driibeze

2500

1. V ndvodu pro pouziti do-

plikové latky a premixd
mus{ byt uvedeny pod-
minky skladovéni a stabi-
lita pfi tepelném osetieni.

. Pro uzivatele doplitkové

ldtky a premixti musi pro-
vozovatelé krmivéaiskych
podnikii stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatfteni, kterd budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
zjejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se dopliikovd
litka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné
ochrany dychacich cest.

25. inora 2030

(") Jedna jednotka je mnozZstvi enzymu, které uvolni jeden mikromol anorganického fosfatu za minutu z fytatu pii pH 5,5 a teploté 37 °C.
(%) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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