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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1342
z 30. juna 2023

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej kmeniom Aspergillus oryzae DSM

33699 ako kimnej doplnkovej litky pre hydinu, osipané vo vykrme, odstavené prasiatka a prasnice

(drzitel povolenia: spolo¢nost DSM Nutritional Products Ltd, zastiipend spolocnostou DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0.) a 0 zruseni vykonavacieho nariadenia (EU) &. 8372012

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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 najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Pripravok s obsahom 6-fytdzy produkovanej kmenom Aspergillus oryzae DSM 22594 bol vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) ¢. 8372012 (?) povoleny na desat rokov ako kimna doplnkovd latka pre hydinu, odstavené prasiatka,
o$ipané vo vykrme a prasnice.

(3)  V sidlade s ¢ldnkom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom 6-fytdzy produkovanej kmenom Aspergillus oryzae DSM 33699 ako kfmnej doplnkovej ltky pre hydinu,
odstavené prasiatka, odipané vo vykrme a prasnice v kategérii doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a vo funkcnej skupine ,latky zvySujice strdvitelnost“. V ziadosti sa pozadovala zmena produkéného kmena
spocivajiica v nahradeni kmena Aspergillus oryzae DSM 22594 kmefiom Aspergillus oryzae DSM 33699 a boli k nej
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) v stanovisku z 22. novembra 2022 (}) skonstatoval, Ze
novy produkény kmen Aspergillus oryzae DSM 33699 nevyvoldva obavy o bezpecnost a Ze za navrhovanych
podmienok pouZivania je pripravok s obsahom 6-fytizy produkovanej kmenom Aspergillus oryzae DSM 33699
bezpetny pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pouzivatelov pri
manipuldcii s pripravkom, tirad nemohol z dévodu chybajticich tidajov o koneénych zlozeniach dospiet k zaveru,
ze doplnkova latka moze byt drazdivd pre o¢i alebo pokozku alebo byt koznym senzibilizdtorom, ale usadil, Ze
doplnkové ltka je respiraénym senzibilizitorom. Urad napokon dospel k zdveru, Ze doplnkové litka moze byt
uc¢innd v pripade hydiny, oipanych vo vykrme, odstavenych prasiatok a prasnic v minimdlnom odporicanom
mnozZstve 500 FYT/kg kompletného krmiva.

(5)  V sdlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) referen¢né laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odportania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicom
postdent, st platné a uplatnitelné na sicasnii Ziadost.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 837/2012 z 18. septembra 2012 o povoleni 6-fytazy (EC 3.1.3.26) produkovanej Aspergillus
oryzae (DSM 22594) ako kfmnej doplnkovej litky pre hydinu, odstav¢atd, o$ipané na vykrm a prasnice (drZitel povolenia: spolo¢nost
DSM Nutritional Products) (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 7).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(1):7698.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych ltok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Z postdenia pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej kmetiom Aspergillus oryzae DSM 33699 vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie tejto doplnkovej
latky by sa preto malo obnovit.

(7)  Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif neziaducim t¢inkom na
zdravie [udi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky.

(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia daného pripravku,
je vhodné poskytnuf zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajiicich z povolenia.

(9)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej kmefiom Aspergillus oryzaec DSM
33699 ako kimnej doplnkovej latky by sa vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 837/2012 malo zrusit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku s obsahom 6-fytzy produkovanej kmeriom Aspergillus oryzae DSM 33699, ktory patri do kategdrie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,latky zvysujice stravitelnost®, sa obnovuje za
podmienok stanovenych v prilohe.

Cldnok 2
ZruSenie vykondavacieho nariadenia (EU) & 837/2012

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 837/2012 sa zruiuje.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe, ako aj premixy obsahujiice tento pripravok, vyrobené a oznacené pred
23. janudrom 2024 v sulade s pravidlami platnymi pred 23. jilom 2023, moZno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujticich zdsob.

2. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujtice pripravok uvedeny v prilohe, vyrobené a oznacené pred 23. jilom 2024
v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 23. jilom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujicich zdsob.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 30. juna 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélny M?lx -
Identifi- obsah mélny
kacné . . . . obsah . .
dslo Nézov/meno Doblnkové ldtka ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnk drzitela povolenia pIkov: analytickd metoda kategéria zvierat | malny vek | Jednotky aktivity/kg v povolenia
OPII} ko_ kompletného krmiva
vej latky s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost.
4al8i |spolocnost DSM | 6-fytdza (EC ZloZenie doplnkovej ldtky hydina - 500 FYT - 1. V ndvode na pouzitie| 23.jal 2033
Nutritional 3.1.3.26) Pripravok s obsahom 6-fytdzy (EC prasiatka (odsta- doplnkoy “ la,t ky 3 premixt
products Ltd. . 4 p sa musi uvddzat teplota
L 3.1.3.26) produkovanej kmeniom vené) . S
zastipend Asperoillus orvzae DSM skladovania,  trvanlivost
spolo¢nostou 3 3% 9g9 S aktgitou naimenei o$ipané vo astabilita pri tepelnom ose-
DSM Nutritional ) - vykrme treni.
Products Sp. 10000 FYT (')/g v tuhej forme .
200, prasnice
20 000 FYT/g v kvapalnej forme
Charakterizdcia tcinnej litky
6-fytaza (EC 3.1.3.26) produkovand
kmeniom Aspergillus oryzae DSM Y .
33699 2. Pre pouzivatelov uvedenej

Analytickd metéda ()

Na kvantifikdciu aktivity fytdzy

v kfmnej doplnkovej latke:
kolorimetrickd met6da zaloZend na
enzymatickej reakcii fytazy s fytdtom —
VDLUFA 27.1.4.

Na kvantifikdciu aktivity fytdzy

v premixoch: kolorimetrickd met6da
zaloZend na enzymatickej reakcii
fytazy s fytaitom — VDLUFA 27.1.3.

Na kvantifikdciu aktivity fytdzy

v kfmnych zmesiach: kolorimetrickd
met6da zaloZend na enzymatickej
reakcii fytdzy s fytaitom — EN ISO
30024.

doplnkovej latky a premi-
xov stanovia prevadzkova-
telia krmivarskych podni-
kov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia,
ktorymi sa budd riesit po-
tencidlne rizikd vyplyvaji-
cezich pouzivania. Ak uve-
dené rizikdi nemozno
takymito postupmi a opa-
treniami odstranit, dopln-
kova latka a premixy sa mu-
sia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami
—ochrannou dychacouma-
skou a prostriedkami na
ochranu o¢f a koze.
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(") 1FYT je mnoZstvo enzymu, ktoré uvolni za mintitu 1 pmol anorganického fosfitu z fytdtu za reakénych podmienok s koncentraciou fytatu 5,0 mM pri pH 5,5 a teplote 37 °C.
() Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sk.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sk.
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