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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1453
z 1. septembra 2022

o povoleni 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris (DSM 23036) ako
kimnej doplnkovej litky pre vsetky druhy vtdkov a vsetky oSipané a o zruSeni vykondvacieho
nariadenia (EU) & 98/2012 (drZitel povolenia Huvepharma EOOD)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najma 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 a obnovovania takychto povoleni.

(2)  6-fytdza produkovand mikroorganizmom Komagataella pastoris (DSM 23036) bola vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) ¢. 98/2012 (3) povolend na desat rokov ako kfmna doplnkova latka pre kurcatd a morky vo vykrme, kurcatd
chované na zndsku, chovné morky, nosnice, daldie druhy vtidkov vo vykrme a chované na zndsku, odstavené
prasiatka, o$ipané vo vykrme a prasnice.

(3)  V stlade s ¢clankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢lankom 7 drzitel predmetného
povolenia predlozil Ziadost o obnovenie povolenia 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris
(DSM 23036) ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd a morky vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, chovné
morky, nosnice, dalsie druhy vtdkov vo vykrme a chované na zndsku, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme
a prasnice, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky, a o povolenie
nového pouzitia uvedenej doplnkovej latky pre vSetky druhy vtdkov a vsetky osipané. K ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 a ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) vo svojom stanovisku z 23. marca 2022 () skonstatoval, Ze
ziadatel poskytol tidaje preukazujtce, Ze doplnkova litka splfia podmienky na udelenie povolenia. Urad dalej dospel
k zdveru, Ze doplnkovd litka je bezpecnd pre zdravie zvierat, zdravie spotrebitelov a Zivotné prostredie a Ze je
respiratnym senzibilizdtorom. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia
s cielom zabranif nepriaznivym t¢inkom na zdravie ludi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad
takisto skonstatoval, Ze doplnkova latka moze byt a¢innd u vietkych druhov vtakov a vietkych osipanych.

(5)  Z postdenia 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris (DSM 23036) vyplyva, Ze podmienky
na udelenie povolenia uvedené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie tejto doplnkovej
latky by sa preto malo obnovit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  V dosledku obnovenia povolenia 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris (DSM 23036) ako
kfmnej doplnkovej ldtky za podmienok stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa vykondvacie nariadenie
(EU) ¢. 98/2012 malo zrusit.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 98/2012 zo 7. februdra 2012 o povolenf pouzitia litky 6-fytaza (EC 3.1.3.26) produkovanej
Pichia pastoris (DSM 23036) ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd a morky na vykrm, kurcatd chované na zndsku, chovné morky,
nosnice, dalsie druhy vtdkov chované na vykrm a zndsku, odstavcatd, o3ipané na vykrm a prasnice (drzitel povolenia: Huvepharma
AD) (U.v.EUL 35, 8.2.2012, 5. 6).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(5):7238.
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(7)  KedZe neexistuji bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien zavedenych tymto nariadenim, je vhodné
stanovit prechodné obdobie, pocas ktorého existujice zdsoby 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom
Komagataella pastoris (DSM 23036) mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do ich vycerpania.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie doplnkovej litky Specifikovanej v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky“ a do funkénej skupiny ,latky zvysujiice stravitelnost“, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2

Nariadenie (EU) ¢. 98/2012 sa zruuje.

Cldnok 3
Doplnkovii latku 6-fytdzu produkovand mikroorganizmom Komagataella pastoris DSM 23036, ako aj premixy a kimne
zmesi obsahujiice uvedent latku vyrobené a oznacené pred 22. septembrom 2022 v stlade s pravidlami platnymi pred
22. septembrom 2022 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujticich zdsob.

Cldnok 4

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 1. septembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA
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ifi obsah mamny
Islel}tlvf,l_ Nézov/meno - i . Druh alebo Maxi- obsah . .
kac¢né &islo drzitela Doblnkové latka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, \ateobria méln — Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej leni p analytickd metdda 8 ; ky Jednotky aktivity/kg povolenia
latky povolenia zviera ve kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost.
4al6 Huvepharma | 6-fytdza ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy | - 125 OTU 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej| 22.9.2032
EOOD (EC 3.1.3.26) |Pripravok 6-fytdza (EC 3.1.3.26) vtidkov okrem latky a premixu sa musia uvddzat pod-
produkovany mikroorganizmom moriek mienky skladovania a stabilita pri tepel-
Komagataella pastoris (DSM 23036) | vetky druhy nom osetreni.
s minimélnou aktivitou: o$ipanych
4000 OTU (')/g v tuhom stave okrem pra- 2. Pre pouzivatelov uvedenej doplnko-
8 000 OTU/g v tekutom stave. siatok vej latky a premixov stanovia previdzko-
o vatelia krmivérskych podnikov prevadz-
Cham,ktenstlka ticinnej latky , morky 250 OTU kové postupy a organizané opatrenia,
6-fytdza (EC 3.1.3.26) produkovand | prasiatka ktorymi sa bud riesit potencidlne rizikd

mikroorganizmom Komagataella
pastoris (DSM 23036)

Analytickd metéda ()

kolorimetrickd metdda zaloZend na
stanoveni mnoZstva anorganického
fosfatu uvolneného enzymom

z fytatu sodného.

vyplyvajice z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo zniZif na
minimum, doplnkova litka a premixy
sa musia pouzZivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vritane ochrannej dy-
chacej masky.

(") 1 OTU je mnozstvo enzymu, ktoré katalyzuje uvolnenie 1 mikromolu anorganického fosfitu z 5,1 mM fytdtu sodného rozpusteného v citranovom tlmivom roztoku s pH 5,5 za 1 mindtu pri teplote 37 °C,
stanovené ako molybdénovd modré pri 820 nm.
(%) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratdria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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