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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/144
z 28. janudra 2019

o povoleni pripravku s obsahom 3-fytizy produkovanej mikroorganizmom Komagataella

pastoris (CECT 13094) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcati chované na zndsku a minoritné

druhy hydiny vo vykrme alebo chované na znisku alebo na chov (drzitel povolenia Fertinagro
Biotech S.L.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2) V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku
s obsahom 3-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris (CECT 13094). K ziadosti boli
prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom 3-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataclla pastoris
(CECT 13094) ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd chované na zndsku a minoritné druhy hydiny vo vykrme
alebo chované na zndsku alebo na chov, ktory sa md zaradit do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické
doplnkové latky*.

(4)  Pripravok s obsahom 3-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris (CECT 13094), ktory patri
do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“, bol povoleny na desat rokov ako kfmna
doplnkova latka pre kurcatd vo vykrme a nosnice vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/895 (3.

(5)  Eurbpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,uirad“) v stanovisku z 21. februdra 2018 (*) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom 3-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris (CECT 13094) nemd za
navrhovanych podmienok pouZzivania negativny u¢inok na zdravie zvierat, zdravie udi ani Zivotné prostredie.
Takisto dospel k zaveru, Ze dand doplnkova litka md potencidl byt G¢innd pri zlepSovani retencie fosforu pri
kurcatich vo vykrme a Ze tento zdver moZno rozdiri aj na kurcatd chované na zndsku. KedZe mozno
odovodnene predpokladat, ze sposob wcinku je rovnaky v pripade druhov hydiny, drad extrapoloval zdver
o Gcinnosti na minoritné druhy hydiny vo vykrme a chované na zndsku alebo na chov. Urad nepovazuje za
potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metdde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozenti referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢ 1831/2003.

(6)  Z postdenia 3-fytdzy vyplyva, Ze podmienky povolenia 3-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella
pastoris (CECT 13094) stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit podla priloh k tomuto narjadeniu.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiv4,

() U.v.EUL 268, 18.10.2003,5. 29.

(*) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/895 z 24. mdja 2017 o povoleni pripravku 3-fytdza, ktord produkuje kvasinka Komagataella
pastoris (CECT 13094), ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a nosnice (drzitel povolenia Fertinagro Nutrientes S.L.)
(U.v.EUL138,25.5.2017,s.120).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(3):5203.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok $pecifikovany 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.

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 28. janudra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Identifi-
ka¢né ¢islo
doplnkovej

latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkova
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metéda

Druh alebo kate-
goria zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimdlny | Maximdlny
obsah obsah
Jednotky aktivity/kg

kompletného krmiva s
obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Kategéria zootechnickych doplnkovych

latok. Funk¢nd skupina: litky zvysujdce stravitelnost

4a25

Fertinagro
Nutrientes
S.L.

3-fytaza
EC 3.1.3.8

ZloZenie doplnkovej ldtky:
pripravok s obsahom 3-fytdzy

produkovanej mikroorganizmom
Komagataella  pastoris ~ (CECT
13094), s minimdlnou aktivitou:
1 000 FTU (1)/ml

Kvapalnd forma
Charakteristika vicinnej ldtky:
3-fytdza (EC 3.1.3.8) produkovand

mikroorganizmom  Komagataella
pastoris (CECT 13094)

Analytickd metdda ()
Na tcely kvantifikicie aktivity

3fytdzy v kimnej doplnkovej
latke:

— kolorimetrickd metéda zalo-
Zend na enzymatickej reakcii
fytazy a fytatu

Na tcely kvantifikdcie aktivity

3-fytdzy v krmivach:

— kolorimetrickd metéda zalo-
Zend na enzymatickej reakcii
fytdzy na fytite — norma EN
ISO 30024

Kurcatd chované
na znasku

Minoritné druhy
hydiny vo
vykrme alebo
chované na
znasku alebo na
chov

500 FTU

1. V néivode na

pouzitie
doplnkovej litky a premi-
xov sa musia uviest pod-
mienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom osetreni.

. Pre pouzivatelov doplnko-

vej ltky a premixov stano-
via prevddzkovatelia krmi-
vérskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd  vyplyvajuce z ich
pouZivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrdnit alebo zniZif na
minimum, doplnkova latka
a premixy sa musia pouzi-
vat s osobnymi ochran-
nymi prostriedkami vra-
tane  prostriedkov  na
ochranu dychacich ciest.

20. februdra
2029

(") 1 FTU je mnozstvo enzymu, ktoré za minitu uvolni 1 mikromol anorganického fosfitu zo substritu fytitu sodného 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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