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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1167
z 15. juna 2023

o povoleni pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 146250 ako

kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny a vSetky osipané (drZitel povolenia: Danisco (UK)

Ltd, obchodujiica pod ndzvom Danisco Animal Nutrition zastiipend spolo¢nostou Genencor
International B.V.)

(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 vyZzive 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 takéhoto povolenia.

(2)  V salade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
6-fytazy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 146250 K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované
podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 146250 ako
kimnej doplnkovej ltky pre vietky druhy hydiny a vSetky osipané, ktord sa ma zaradit do kategérie ,zootechnické
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,latky zvySujtice stravite[nost*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) v stanovisku z 27. septembra 2022 (%) skonstatoval, Ze
genetickd modifikdcia produkéného kmena Trichoderma reesei CBS 146250 nevyvoldva obavy o bezpe¢nost, Ze
pripravok s obsahom 6-fytdzy je za navrhovanych podmienok bezpecny pre vietky druhy hydiny a vSetky o$ipané
a Ze jeho pouzivanie ako kfmnej doplnkovej litky nevyvoldva obavy o zdravie spotrebitelov a Zivotné prostredie.
Takisto ustdil, Ze pripravok sa z dovodu bielkovinovej povahy ti¢innej latky povazuje za respiracny senzibilizator
a uviedol, Ze pre chybajtice tidaje nemoze dospief k zéveru o potencidlnej drdzdivosti pre oci alebo pokozku. Urad
dalej skonstatoval, Ze pripravok je za navrhovanych podmienok pouzivania G¢inny pri zvySovani vyuzitia fosforu.
Osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni pripravku na trh nepovazoval za potrebné. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZenii referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postudenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 146250 vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZivanie pripravku by sa
preto malo povolit. Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit
negativnym ti¢inkom na zdravie [udi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky.

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

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2022;20(11):7610.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,ldtky zvySujice strdvitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovid latka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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 clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. juna 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kva/cne Nazov/meno
cislo drzitela povolenia
doplnko- P
vej latky

Doplnkova
latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Minimalny M}ax1
mélny
obsah
obsah

Jednotky aktivity/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria zootechnickych doplnkovych

litok. Funk&nd skupina: litky zvysujice stravitelnost

4a37 Danisco (UK)
Ltd.
obchodujtica
pod ndzvom
Danisco Animal
Nutrition
zastipend
spolo¢nostou
Genencor
International B.
V.

6-fytaza (EC
3.1.3.26)

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom 6-fytdzy
produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS
146250 s minimélnou enzymovou
aktivitou: 30,000 FTU (')/g

Kvapalné alebo tuhé skupenstvo

Charakteristika ticinnej ldtky

6-fytaza (EC 3.1.3.26) produkovand hubou
Trichoderma reesei CBS 146250

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu aktivity fytdzy v kimnej
doplnkovej latke: kolorimetrickd met6da
zaloZend na enzymatickej reakcii fytdzy
s fytdtom — VDLUFA 27.1.4.

Na kvantifikdciu aktivity fytdzy

v premixoch: kolorimetrickd metdda
zaloZend na enzymatickej reakcii fytdzy
s fytdtom — VDLUFA 27.1.3.

Na kvantifikdciu aktivity fytdzy v kimnych
zmesiach: kolorimetrickd metdda zaloZzena
na enzymatickej reakcii fytdzy s fytdtom —

ENISO 30024.

vSetky druhy
hydiny okrem
hydiny na
znasku

vetky
osipané

500 FTU -

vSetky druhy
hydiny na
znasku

300 FTU -

1. V ndvode na pouzitie

doplnkovej latky a premi-
xov sa musia uvadzat
podmienky skladovania
a stability pri tepelnom
oSetreni.

. Pre pouzivatelov dopln-

kovej latky a premixov
stanovia prevadzkovate-
lia krmivérskych podni-
kov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia
s ciefom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajtce
z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno ta-
kymito postupmi a opa-
treniami odstranit alebo
znizif na minimum,
doplnkovd latka a premi-
Xy sa musia pouZzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochran-
nou dychacou maskou
aprostriedkamina ochra-
nu odi a kozZe.

6. jtila 2033

(") Jedna jednotka fytdzy FTU predstavuje mnozZstvo enzymu, ktoré za mintitu uvolni jeden mikromél anorganického ortofosfore¢nanu zo substrdtu fytitu sodného pri pH 5,5 a teplote 37 °C.

(%) Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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