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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1392
ze dne 15. ¢ervence 2025

o povoleni pfipravku 3-fytizy z Komagataella phaffii CECT 13171 jako dopliikové litky pro vykrm
a odchov druhi dritbeze, chov mensinovych druhd drilbeZe, nosnice a vykrm prasat vSech druhd
Celedi prasatoviti (Suidae) (drzitel povoleni: Fertinagro Biotech S.L.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na
jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o povoleni ptipravku 3-fytazy z Komagataella
phaffii CECT 13171. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zé&dost se tyké povoleni piipravku 3-fytdzy z Komagataella phaffii CECT 13171 jako doplitkové latky pro vykrm kuiat,
odchov kufic, nosnice, vykrm krtt, odchov krit, vikrm mensinovych druht driibeze, chov mensinovych druha
dribeze, odchov mensinovych druht dribeze, odchov mensinovych druhG dribeze, vykrm prasat a vykrm
mensinovych druha prasat, pficemz bylo pozadano o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické
dopliikové latky* a funk¢ni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost®.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 27. zaf 2022 ()
a 17. zaff 2024 () k zavéru, ze piipravek 3-fytazy z Komagataella phaffii CECT 13171 je jak v kapalné, tak v pevné
formé povazovin za bezpetny pro cilové druhy, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Pokud jde o bezpetnost pro
uzivatele, dospél ufad k zdvéru, Ze pripravek 3-fytdzy z Komagataella phaffii CECT 13171 neni v Zddné z uvedenych
forem drédzdivy pro o¢i a kiizi. Dile uvedl, Ze kapalnd forma pfipravku nesenzibilizuje kizi, ale jeho pevnd forma
ktzi senzibilizuje a Ze obé formy by mély byt povazovany za litky potencidlné senzibilizujici dychaci cesty. Urad
dospél k zdvéru, ze pripravek 3-fytdzy z Komagataella phaffii CECT 13171 je acinny pifi 500 FTUJkg krmiva
u vykrmu a odchovu druht dribeze, vykrmu prasat a vykrmu mensinovych druht prasat a pfi 1000 FTUkg
krmiva u nosnic. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedenf na trh za nutné.

(5) Vsouladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (%) dospéla referen¢ni laboratof zf{zend nafizenim
(ES) €. 1831/2003 k zdvéru, Ze zavéry a doporuceni z piedchoziho posouzeni tykajictho se téze dopliikové latky jsou
platné a pouzitelné i pro stdvajici zZadost.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/o0j.
EFSA Journal 2022;20(11):7614. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7614.
EFSA Journal 2024;22:¢9023. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.9023.
Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referenéni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6) Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze piipravek 3-fytdzy z Komagataella phaffii CECT
13171 spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. PouZivani uvedeného
piipravku by proto mélo byt povoleno pro vykrm a odchov druht driibeze, chov mensinovych druhd dribeze,
nosnice a vykrm prasat viech druha Celedi prasatoviti (Suidae). Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata
vhodna ochrannd opattent, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkéim na zdravi uZivatelt uvedené dopliikové latky.

(7)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvySujici stravitelnost, se povoluje jako dopliikovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Miniméln{ Maximalni
Identifi- : obsah obsah
ka¢ni¢islo | Jméno drzitele Doplitkové latk SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo M%iﬂ_, o . {(onec .
dopliikové povoleni opinkova atka metoda kategorie zvitat mamnt Jednotky aktivity | kg Jind ustanoveni p atn{) st
latky start kompletniho krmiva povolent
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a50 Fertinagro | 3-fytdza SloZeni dopliikové ldtky Vykrm - 500 FTU - V ndvodu pro 5.srpna
Biotech S.L. | (EC 3.1.3.8) Pripravek 3-fytdzy z Komagataella a odchov pouziti doplitkové 2035
phaffii CECT 13171 s minimem mensinovych litky a premixt
aktivity: druht drabeze musi byt uvedeny
Pevnd forma: 10 000 FTU ()/g podminky
Kapalnd forma: 1 000 FTU/mL. Chov skladovan{
mensinovych a stabilita pti
Charakteristika iiinné ldtky druhti driibeze tepelném oSetfent.
3-fytdza z Komagataella phaffii CECT =
13171 Vykrm prasat gro IlZliVElt,e%f’l )
viech druhii opliikové latky
Analytickd metoda (%) Celedi a premixu musi
Pro stanoveni aktivity 3-fytdzy prasatovit{ prov.osz)va,tele
v doplitkové latce, premixech (Suidae) krleazskych .
a krmnych smésich: podnikii stanovit
— imetrick4 sena rovozni postu
kolorimetrickd metoda zaloZend Nosnice 1000 FTU p postupy

na enzymatické reakci fytazy
s fytatem — EN ISO 30024

a organizacni
opatftent, které
budou fesit
piipadnad rizika
vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud
uvedend rizika
nelze témito

postupy
a opatfenimi
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Identifi-
kacni ¢&islo
doplikové

latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikovid latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-
malni

2y

starl

Minimélni Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity [ kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni{

Konec
platnosti
povolen{

vyloucit, musi se
doplnkova latka

a premixy pouzivat
s osobnimi
ochrannymi
prostredky

k ochrané
dychacich cest

a kize.

(") 1 FTU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 pmol anorganického fosfétu za minutu z fytdtu sodného pfi teploté 37 °C pH 5,5.
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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