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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1057
ze dne 10. dubna 2024

o povoleni pfipravku 6-fytizy z Komagataella phaffii CGMCC 7.19 jako doplitkové litky pro vykrm
nebo odchov vsech druhii dritbeZe a okrasné ptactvo (drZitel povoleni: Nutrex N.V.)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zaklad€ se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna zddost o povoleni piipravku 6-fytizy z Komagataella
phaffii CGMCC 7.19 jako doplikové latky. Tato Zadost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni ptipravku 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC 7.19 jako doplikové létky pro vykrm
kufat, vykrm nebo odchov jinych druhti driibeze a okrasné ptactvo, pficemz bylo pozaddno o zafazeni uvedené
doplnkové latky do kategorie ,zootechnické doplnkové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost”.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad*) dospél ve svém stanovisku ze dne 30. zaf{ 2020 (?) k zdvéru,
7e za navrhovanych podminek uziti je piipravek 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC 7.19 ve formé
termostabilnich granuli a ve formé granuh bezpecny pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél
k zavéru, ze piipravek 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC 7.19 ve viech jeho formach neni drdzdivy pro. kazi
nebo o¢i a nesenzibilizuje kazi. Vzhledem k bilkovinné povaze dané ¢inné latky by vSak mél byt povazovan za
latku senzibilizujici dychac1 cesty. Utad dospél ve svém stanovisku ze dne 4. kvétna 2022 () k zdvéru, Ze za
navrhovanych podminek uziti je p¥ipravek 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC 7.19 ve formé prasku a v kapalné
formeé bezpe¢ny pro spotiebitele a zivotni prostredi. Ddle uvedl, Ze p¥ipravek 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC
7.19 ve vSech jeho formdch je bezpecny pro vykrm kufat, vykrm nebo odchov jinych druht dribeze a okrasné
ptactvo. Urad dle dospel ve svém stanovisku ze dne 27. zaf{ 2023 (*) k zavéru, ze ptipravek 6-fytdzy z Komagataella
phaffii CGMCC 7.19 mtize byt ucinny pro vykrm kufat, vykrm nebo odchov jinych druht driibeZe a okrasné ptactvo
na minimélni doporucené drovni 500 FTU[kg kompletniho krmiva. Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovani po uveden na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky piidané do
krmiv pfedlozenou referenéni laboratofi, zi{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, ze piipravek 6-fytdzy z Komagataella phaffii CGMCC
7.19 spliuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného
piipravku by proto mélo byt povoleno pro vykrm nebo odchov viech druhd driibeZe a okrasné ptactvo. Vedle toho
se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabrénilo nepf{znivym t¢inkéim na
zdravi uzivatelt uvedené dopliikové latky.

1

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2020;18(11):6282.
() EFSA Journal 2022;20(6):7343.
(*) EFSA Journal 2023;21(0):8345.
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(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, 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 dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. dubna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1057oj
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PRILOHA
Mini- Maxi-
Identifi- mélni mélni
ka¢ni . obsah obsah
cislo Jméno drzitele Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo I\rﬁzﬁz ind ustanoven ﬁ(t)r?szti
dopli- povolen{ latka metoda kategorie zvifat Jednotky aktivity/kg J p leni
kové statl kompletniho krmiva povolent
latky o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a46 Nutrex N.V. | 6-fytdza (EC | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm viech — 500 — 1. V ndvodu pro pouziti do- | 1.kvétna
3.1.3.26) Piipravek 6-fytazy (EC 3.1.3.26) z Koma- | druht dribeze FTU plikové latky a premixu 2034

Komagataella phaffii CGMCC 7.19 s mini-
mem aktivity pro:

Prasek: 100 000 FTU (')/g.

Granule: 10 000 FTU/g

Termostabiln{ granule: 10 000 FTU/g
Kapalna forma: 10 000 FTU/mL

Charakteristika ticinné ldtky
6-fytaza (ES 3.1.3.26) z Komagataella
phaffii CGMCC 7.19.

Analytickd metoda (%)
Pro stanovent aktivity 6-fytdzy
v dopliikové latce:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci fytdzy s fytdtem
—VDLUFA 27.1.4

Odchov viech
druht dribeze

Okrasné ptac-
tvo

musi byt uvedeny podminky
skladovani a stabilita pii te-
pelném osetfeni.

. Pro uzivatele doplitkové latky

a premixd musi provozova-
telé krmivéiskych podnika
stanovit provozni postupy

a organizacni opatfeni, které
budou Fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se dopliikovd
latka a premixy pouzivat

s osobnimi ochrannymi pro-
stfedky k ochran¢ dychacich
cest a kuze.
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Pro stanoven( aktivity 6-fytdzy v premi-
xech:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci fytdzy s fytdtem
- VDLUFA 27.1.3

Pro stanoven aktivity 6-fytdzy

v krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci fytdzy s fytdtem
—ENISO 30024.

()
0

Jedna jednotka fytdzy (FTU) je mnoZstvi enzymu, které uvolni 1 pmol anorganického fosfitu za minutu z fytétu pfi pH 5,5 a teploté 37 °C.
Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance 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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