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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1392
2 15.jdla 2025

o povoleni pripravku s obsahom 3-fytizy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii
CECT 13171 ako kimnej doplnkovej litky pre druhy hydiny vo vykrme alebo chované na zndsku
alebo reprodukciu, menej vyznamné druhy hydiny na reprodukciu, nosnice a osipané vsetkych
druhov ¢el'ade Suidae vo vykrme (drZitel povolenia: Fertinagro Biotech S.L.)

(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 najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2) V stilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
3-fytazy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CECT 13171. K Ziadosti boli prilozené ddaje
a doklady vyZadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom 3-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CECT
13171 ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, nosnice, morky vo vykrme,
morky chované na reprodukciu, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny na
reprodukciu, menej vyznamné druhy hydiny chované na zndsku, osipané vo vykrme a menej vyznamné druhy
odipanych vo vykrme a pozaduje sa v nej zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategdrie ,zootechnické
doplnkové latky* a do funkénej skupiny ,latky zvysujiice stravitelnost*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad®) v stanoviskdch z 27. septembra 2022 (?) a 17. septembra
2024 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom 3-fytizy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CECT
13171 je v kvapalnej aj tuhej forme za navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny pre cielové zvieratd,
spotrebitelov a Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pouzivatela, irad skonstatoval, Ze pripravok s obsahom
3-fytazy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CECT 13171 nie je ani v jednej forme drdzdivy pre
oci ani pokozku. Dalej uviedol, Ze kvapalnd forma pripravku nie je koznym senzibilizdtorom, zatial ¢o jeho tuhd
forma koznym senzibilizitorom je, a Ze tieto dve formy by sa mali povaZovat za potencidlne respiratné
senzibilizitory. Urad skonstatoval, Ze pripravok s obsahom 3-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella
phaffii. CECT 13171 je Géinny pri mnozstve 500 FTU/kg krmiva v pripade druhov hydiny vo vykrme alebo
chovanych na znasku alebo reprodukciu, o§ipanych vo vykrme a menej vyznamnych druhov o$ipanych vo vykrme
a 1000 FTUJkg krmiva v pripade nosnic. Urad nepovazoval za potrebné stanovif osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh.

(5) V stlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 3782005 (*) referencné laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zdvery a odportcania tykajiice sa tej istej doplnkovej latky, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajiicom posident, st platné a uplatnitelné na sti¢asnd ziadost.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(11):7614, https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7614.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢9023, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9023.
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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U.v.EUL, 16.7.2025

(6) Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom 3-fytizy produkovanej
mikroorganizmom Komagataella phaffii CECT 13171 splia podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre druhy hydiny vo vykrme alebo
chované na zndsku alebo reprodukciu, menej vyznamné druhy hydiny na reprodukciu, nosnice a osipané vo vykrme
vetkych druhov Celade Suidae vo vykrme. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijaf primerané ochranné
opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,latky zvySujice stravitelnost®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi litka vo
vyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida i¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1392/0j
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PRILOHA
Identifi- Minimdlny | Maximalny
kacné ¢islo Nézov/meno . i . s Maxi- obsah obsah Koniec
kimnej drzitela Doplnkovid ltka Zlozenie, chemicky VZOTEC, OpIS, analytickd Dﬂ,lh. alebp mélny : ( . Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej povolenia metoda Kategdria zvierat vek VI](ednotkacb aktmty/ kg povolenia
., ompletného krmiva
litky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4a50 Fertinagro | 3-fytdza ZloZenie doplnkovej ldtky druhy hydiny - 500 FTU - V ndvode na 5. august
Biotech S.L. | (EC 3.1.3.8) Pripravok s obsahom 3-fytdzy vo vykrme pouzitie doplnkovej 2035
produkovanej mikroorganizmom alebo chované latky a premixov sa
Komagataella phaffii CECT na znasku musia uvadzat
13171 s minimdlnou aktivitou: alebo podmienky
tuhd forma: 10 000 FTU (')/g reprodukciu skladovania
kvapalnd forma: 1 000 FTU/ml a stabilita pri
menej tepelnom osetreni.
Charakterizdcia ticinnej ldtky vyznamné
3-fytdza produkovand druhy hydiny Pre pouzivatelov
mikroorganizmom Komagataella phaffii | na reprodukciu doplnkovej latky
CECT 13171 a premixov stanovia
o$ipané prevadzkovatelia
Analytickd metdda () vietkych krmiYérskych
Na kvantifikdciu aktivity 3-fytdzy druhov celade POdr{lkO" ;
v kfmnej doplnkovej latke, premixoch Suidae vo previdzkové
a kfmnych zmesiach: vykrme postupy
— kolorimetrickd metéda zalozend na a organizacne :
enzymatickej reakcii fytdz . opatrenia s cielom
s fyzétom - éN ISO 33’(‘[)2 Z nosnice 1000 FTU riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce
zich pouzivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi
a opatreniami
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Identifi-
kacné ¢islo Nézov/meno
kfmnej drzitela
doplnkovej povolenia
latky

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maxi-

Minimélny Maximaélny
obsah obsah

mélny
vek

v jednotkéch aktivity/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

odstranit,
doplnkova latka

a premixy sa musia
pouzivat

s osobnymi
prostriedkami na
ochranu dychacich
ciest a pokozky.

() 1FTU je mnoZstvo enzymu, ktoré uvolni 1 pmol anorganického fosfatu z fytdtu sodného za mindtu pri teplote 37 °C a pH 5,5.
() Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
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