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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1265/2012
zo 17. decembra 2012,

ktorym sa meni a dopliia vykondvacie nariadenie (EU) & 837/2012, pokial ide o minimalnu aktivitu
pripravku zo 6-fytizy produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 22594) ako kimnej doplnkovej litky
pre hydinu, odstav¢atd, osipané vo vykrme a prasnice (drZitel povolenia DSM Nutritional Products)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat (!), a najmd na jeho
¢lanok 13 ods. 3,

kedze:

(1)  Pripravok zo 6-fytizy (EC 3.1.3.26) produkovanej Asper-
gillus oryzae (DSM 22594), patriaci do kategérie doplnko-
vych latok ,zootechnické doplnkové latky“, bol povoleny
na desat rokov ako kfmna doplnkova litka na pouzi-
vanie pre hydinu, odstav¢atd, osipané vo vykrme a pras-
nice, a to vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
& 837/2012 (2).

(2 V stlade s dldnkom 13 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 navrhol drzitel povolenia zmenu
podmienok povolenia pre prislusny pripravok doplnenim
nového zlozenia pripravku v pevnom stave s minimalnou
aktivitou 10 000 FYT/kg. K ziadosti boli prilozené
prislusné podporné tdaje. Komisia tdto zZiadost postiipila
Eur6pskemu tradu pre bezpetnost potravin (dalej len
Jurad®).

(3)  Urad v stanovisku z 24. mdja 2012 (}) dospel k zdveru,
zZe toto nové enzymové zloZenie v pevnom stave podla

vietkého nepredstavuje zatial nezohladiiované riziko pre
cielové druhy, spotrebitelov, pouZivatelov ani pre
zivotné prostredie a je G¢inné pri minimdlnej aktivite
10 000 FYT/g. Urad nepovazuje osobitné poziadavky
na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Urad
tiez overil sprivu o metéde analyzy tejto kfmnej
doplnkovej latky v krmive, predloZent referenénym labo-
ratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 sii splnené.

(5)  Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 837/2012 by sa preto
malo zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit.

(6) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 837/2012 sa meni
a doplna v silade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 17. decembra 2012

() U. v. EU L 268, 18.10.2003, 5. 29.
() U.v. EU L 252, 19.9.2012, s. 7.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(6):2730.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 837/2012 sa nahrédza takto:
,PRILOHA
Minimdlny Maximélny
Identifikacné obsah obsah
¢islo Nizov drzitela ‘1z ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo | Maximdlny . . Koniec platnosti
d . ) Doplnkova ldtka ] P L Iné ustanovenia ;
oplnkovej povolenia metdda kategéria zvierat vek Jednotky aktivity na kg povolenia
latky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost.
4al8 DSM Nutritional | 6-fytdza  (EC | ZloZenie doplnkovej lditky hydina - 500 FYT - .V ndvode na pouzitie doplnkovej | 9. oktébra
Products 3.1.3.26) o, latky a premixu uviest teplotu pri 2022
pripravok zo 6-fytzy (EC 3.1.3.26) osipane vo skladovani, obdobie  skladova-
produkovanej Aspergillus oryzae vykrme telnosti a stabilitu pri granulovani.
(DSM 22594) s minimalnou aktivitou: rasiatka o .
10 000 FYT (')/g v pevnom stave ((E)dstavené) . Odporucapa davl.<a na kilogram
20 000 FYT/g v tekutom stave kompletného krmiva pre:
prasnice 1 000FYT — hydinu, prasiatka (odstavené)

Charakteristika ticinnej ldtky

6-fytdza (EC 3.1.3.26) produkovand
Aspergillus oryzae (DSM 22594)
Analytickd metéda ()

na tcely kvantifikdcie 6-fytdzy v krmive:

kolorimetrickd metdda, ktorou sa meria
anorganicky fosfat, ktory z fytatu uvolni
6-fytdza (ISO 30024:2009)

a osipané vo vykrme: 500 —
4000 FYT;

— prasnice: 1 000 — 4 000 FYT.

. Na pouzitie v krmive s obsahom

fosforu viazaného na fytin viac
ako 0,23 %.

. Na tcely bezpecnosti: pri manipu-

ldcii pouzit ochranu dychacich
ciest, okuliare a rukavice.

. Na pouzitie pre odstav¢atd s hmot-

nostou do 35 kg.

(") 1 FYT je mnoZstvo enzymu, ktoré uvolni za minttu 1 pmol anorganického fosfatu z fytitu za reak¢nych podmienok s koncentraciou fytitu 5,0 mM pri pH 5,5 a teplote 37 °C.
(%) Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratéria: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 1265/2012 zo 17. decembra 2012, ktorým sa mení a dopĺňa vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 837/2012, pokiaľ ide o minimálnu aktivitu prípravku zo 6-fytázy produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 22594) ako kŕmnej doplnkovej látky pre hydinu, odstavčatá, ošípané vo výkrme a prasnice (držiteľ povolenia DSM Nutritional Products) (Text s významom pre EHP)

