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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1453
ze dne 1. z4¥i 2022
o povoleni 6-fytizy z Komagataella pastoris (DSM 23036) jako doplitkové litky pro vSechny druhy
ptiki a pro vSechna prasata a o zruSeni provadéciho nafizeni (EU) & 982012 (drZzitel povoleni
Huvepharma EOOD)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Natizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

Latka 6-fytdza z Komagataella pastoris (DSM 23036) byla povolena provddécim nafizenim Komise (EU) €. 98/2012 ()
na dobu deseti let jako doplitkova latka pro vykrm kufat a krtit, odchov kufat a kufice, odchov kriit, nosnice, vykrm
a snasku ostatnich druht ptékd, selata po odstavu, vykrm prasat a prasnice.

V souladu s ¢l. 14. odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni podal drzitel
uvedeného povoleni zddost o obnoveni povoleni 6-fytdzy z Komagataella pastoris (DSM 23036) jako doplitkové
litky pro vykrm kufat a krtit, odchov kufat a kufice, odchov kriit, nosnice, vykrm a sndsku ostatnich druht ptakd,
selata po odstavu, vykrm prasat a prasnice se zafazenim do kategorie dopliitkovych latek ,zootechnické doplitkové
litky“ a o povoleni nového uziti uvedené doplitkové latky pro vSechny druhy ptdkd a viechna prasata. Tato zddost
byla podana spolu s idaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 23. bfezna 2022 (})
k zavéru, ze zadatel predlozil tidaje prokazujici, Ze uvedena doplitkové latka spliiuje podminky povoleni. Utad dale
dospél k zavéru, ze dand doplikovd latka je bezpe¢nd z hlediska zdravi zvifat, zdravi spotiebiteld a Zivotniho
prostied] a Ze se jednd o senzibilizator d}’/chacich cest. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt piijata vhodnd
ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo neprlznlvym u¢inkiim na lidské zdravi, ze)mena pokud Jde o uzivatele dané
doplitkové litky. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze uvedend doplitkova litka mize byt G¢innd pro viechny druhy
ptakd a vSechna prasata.

Posouzeni 6-fytdzy z Komagataella pastoris (DSM 23036) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplitkové litky mélo byt obnoveno podle
piilohy tohoto nafizeni.

V dusledku obnoveni povoleni 6-fytazy z Komagataella pastoris (DSM 23036) jako doplitkové latky za podminek
stanovenych v pifloze tohoto nafizeni by mélo byt provddéci nafizeni (EU) ¢. 98/2012 zruseno.

Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 98/2012 ze dne 7. tinora 2012 o povoleni 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) z Pichia pastoris (DSM 23036) jako
dopliikové latky pro vykrm kufat a krtit, odchov kufat a kufice, odchov kriit, nosnice, vikrm a sndsku ostatnich druhi ptdkd, selata po
odstavu, vykrm prasat a prasnice (drZitel povoleni Huvepharma AD) (UF. vést. L 35, 8.2.2012, 5. 6).
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(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyZaduji okam?zité provedeni zmén stanovenych timto naf{zenim, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, béhem néhoz mohou byt stivajici zdsoby 6-fytdzy z Komagataella pastoris (DSM
23036) uvadény na trh a pouzivany az do jejich vycerpani.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni doplitkové latky uvedené v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost®, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 98/2012 se zrusuje.

Cldnek 3

Doplikovd latka 6-fytdza z Komagataella pastoris (DSM 23036), premixy a krmné smési obsahujici tuto latku, vyrobené

a oznacené pfede dnem 22. z4i{ 2022 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 22. zai{ 2022, maze byt uvadéna na
trh a pouZivana az do vycerpani stavajicich zasob.

Cldnek 4
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. zaf{ 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Miniméln{ Ma/xi—/
Identifi- ) obsah maln{
kacni ¢islo | Jméno drzitele Ry Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maxi- obsah s . Konec platnosti
dopliikové povolenf Dopliikové latka analytickd metoda kategorie méln{ — Jind ustanoven{ povolent
latk zvifat staF{ Jednotky akt1v1ty/.kg
atky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4al6 Huvepharma | 6-fytdza Slozent dopliikové litky Vsechny — 125 PPU 1. V ndvodu pro pouziti doplikové| 22.9.2032
EOOD (EC 3.1.3.26) |Piipravek 6-fytazy (EC 3.1.3.26) druhy ptdka ldtky a premixu musi byt uvedeny pod-
z Komagataella pastoris (DSM 23036) | kromé krtit minky skladovéni a stabilita pfi tepelném
s minimem aktivity pro: Vsechny oetfeni.
4000 PPU (')/g v pevné formé druhy prasat
8 000 PPU/g v kapalné formé kromé selat 2. Pro uzivatele doplikové latky a pre-
o mix{ musi provozovatelé krmivéiskych
Cham}ktenstlka ticinné Litky Kriity 250 PPU podnikl stanovit provozni postupy
6-fytaza (EC 3.1.3.26) z Komagataella Selata

pastoris (DSM 23036)

Analytickd metoda ()

Kolorimetrickd metoda zalozend na
kvantifikaci anorganického fosfatu
uvolnéného timto enzymem z fytdtu
sodného

a organizacni opatieni, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici z jejich pou-
Ziti. V piipadg, Ze témito postupy a opa-
tfenimi nelze uvedend rizika vyloudit
nebo sniZit na minimum, musi se do-
plikovd ltka a premixy pouZivat s osob-
nimi ochrannymi prostfedky, vcetné
ochrany dychacich cest.

(") 1 PPU je mnoZstvi enzymu, které katalyzuje uvolnéni jeden pmol anorganického fosfatu z 5,1 mM fytitu sodného rozpusténého v citritovém pufru s pH 5,5 za 1 minutu pfi teploté 37 °C, stanovené jako
fosfomolybdenovd modf pfi 820 nm.
(%) Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetovych strankdch referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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