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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2018/338
zo 7. marca 2018

o povoleni pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger

(DSM 25770) ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku,

oSipané vo vykrme, prasnice, menej vyznamné druhy oSipanych vo vykrme alebo na reprodukciu,

morky vo vykrme, morky chované na plemeno, vSetky ostatné druhy vtictva (okrem nosnic)
a odstavené prasiatka (drZitel povolenia BASF SE)

(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 ur¢enych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vstlade s ¢lainkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
6-fytazy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger (DSM 25770). K Ziadosti boli prilozené tdaje
a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger
(DSM 25770) ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku, osipané vo
vykrme, prasnice, menej vyznamné druhy o$ipanych vo vykrme alebo na reprodukciu, morky vo vykrme, morky
chované na plemeno, vietky druhy vtictva vo vykrme alebo na chov alebo chované na zndsku a odstavené
prasiatka, ktory sa md zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 28. septembra 2017 (%) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger (DSM 25770) nemd za
navrhovanych podmienok pouZivania negativny cinok na zdravie zvierat, zdravie [udi ani Zivotné prostredie
a Ze zlepiuje zootechnickt Gzitkovost afalebo vyuzitelnost fosforu v cielovych druhoch. Urad nepovazuje za
potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metdde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger (DSM 25770)
vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli splnené. Pouzivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok Specifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,ldtky zvySujice stravitelnost’, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyZzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(11)5024.
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Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 7. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimdlny | Maximdlny
Identifi- Nézovjmeno obsah obsah Koniec plat-
kaéné ¢islo drzitel Doplnkova ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kate- Maxi- , . cep
doplnkovej rziteta latka analytickd metéda Gria zvierat mélny vek ednotky aktivity/k In€ ustanovenia nostl povo-
plnkovej 1 yt g y J y ylkg 1
A povolenia . : enia
latky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4a27 BASF SE 6—fytiza Zlozenie doplnkovej ldtky: o$fpané vo — 100 FTU 1. V. ndvode na pouzitie | 28.3.2028
EC 3.1.3.26 vykrme doplnkovej litky a premi-
pripravok s obsahom 6-fytizy xov sa musia uviest pod-
produkovanej mikroorganizmom | prasnice mienky skladovania a stabi-
Aspergillus  niger (DSM 25770) lita pri tepelnom oSetreni.
s minimalnym mnoZzstvom: menej vyznamné
druhy osipanych . Pre pouzivatelov doplnko-
tuhd forma: 5 000 FTU (})/g vo vykrme alebo vej litky a premixov
na reprodukciu stanovia prevaddzkovatelia
kvapalna forma: 5 000 FTU/g krmivarskych ~ podnikov
prevadzkové postupy a or-
Charakteristika ticinnej ldtky: odstavené 125 FTU ganizaéné opatrenia s cie-
prasiatka Tom riesit potencidlne ri-
6-fytaza produkovand mikroorga- Zikéw VyPlyvajuce z ,ic.h
nizmom Aspergillus. niger (DSM | kurcatd vo 750 FTU pouzivania. Ak uvedené ri-
25770) vykrme zikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami od-
Analytickd metéda (2): kurcatd chované strdnit alebo zniZif na mi-
na znisku nimum, doplnkovd litka
Na tcely kvantifikdcie aktivity fy- & premixy sa fnusia pouzi-
) AN S vat s osobnymi ochran-
tazy v kimnej doplnkovej latke: o . o
morky vo 125 FTU nymi prostriedkami vra-
— kolorimetricki metéda zalo- | VYkime tane ochrannej - dychacej
masky.

Zend na enzymatickej reakcii
fytazy a fytatu

Na ucely kvantifikdcie aktivity fy-
tdzy v premixoch:

— kolorimetrickd metéda zalo-
Zend na enzymatickej reakcii
fytazy a fytditu - VDLUFA
27.1.3

morky chované
na plemeno

vetky ostatné
druhy vtictva
(okrem nosnic)

. Na pouzitie pre odstavené

prasiatka s hmotnostou do

35 kg.
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Identifi-
kacné ¢&islo
doplnkovej

latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkova
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo kate-
géria zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny | Maximdlny
obsah obsah

Jednotky aktivity/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Na tcely kvantifikdcie aktivity fy-
tdzy v krmivach:

— kolorimetrickd metdda zalo-
7end na enzymatickej reakcii
fytdzy a fytitu - EN ISO
30024

(") 1 FTU je mnozstvo enzymu, ktory uvolni 1 mikromol anorganického fosfitu z fytdtu sodného za mindtu pri pH 5,5 a teplote 37 °C.
() Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/338 zo 7. marca 2018 o povolení prípravku s obsahom 6-fytázy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger (DSM 25770) ako kŕmnej doplnkovej látky pre kurčatá vo výkrme, kurčatá chované na znášku, ošípané vo výkrme, prasnice, menej významné druhy ošípaných vo výkrme alebo na reprodukciu, morky vo výkrme, morky chované na plemeno, všetky ostatné druhy vtáctva (okrem nosníc) a odstavené prasiatka (držiteľ povolenia BASF SE) (Text s významom pre EHP) 

