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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241057
z 10. aprila 2024

o povoleni pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii
CGMCC 7.19 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny vo vykrme, vSetky druhy
hydiny chované na zniSku a okrasné vtiky (drZitel povolenia: Nutrex N.V.)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 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 takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
6-fytazy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.19 ako kfmnej doplnkovej latky.
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-fytzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii
CGMCC 7.19 ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, iné druhy hydiny vo vykrme alebo chované na
znasku a okrasné vtaky, ktord sa md zaradit do kategérie ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny
Jlatky zvysujiice stravitelnost*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) v stanovisku z 30. septembra 2020 (}) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.19 v tepelne
stabilnej granulovanej forme a v granulovanej forme je za navrhovanych podmienok bezpecny pre spotrebitelov
a zivotné prostredie. Urad takisto dospel k ziveru, Ze pripravok s obsahom 6-fytizy produkovanej
mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.19 vo vietkych formdach nie je drdzdivy pre pokozku ani o¢i a nie
je dermdlnym senzibilizdtorom. Vzhladom na bielkovinovy charakter G¢innej litky by sa vSak mal povazovat za
respiracny senzibilizator. Urad v stanovisku zo 4. maja 2022 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom 6-fytizy
produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.19 v praskovej forme a v kvapalnej forme je za
navrhovanych podmienok bezpecny pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto uviedol, Ze pripravok
s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.19 vo vsetkych forméch je
bezpecny pre kurcatd vo vykrme, iné druhy hydiny vo vykrme alebo chované na znasku a okrasné vtiky. Urad dalej
v stanovisku z 27. septembra 2023 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom 6-fytizy produkovanej
mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.19 md potencidl byt G¢inny v pripade kurciat vo vykrme, inych
druhov hydiny vo vykrme alebo chovanych na znasku a okrasnych vtdkov v minimédlnom odpori¢anom mnozstve
500 FTU/kg kompletného krmiva. NepovazZoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom 6-fytdzy
produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.19 splia podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/200 3. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo
povolit pre vietky druhy hydiny vo vykrme alebo chované na znasku a okrasné vtdky. Komisia sa navySe domnieva,
7e by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na zdravie pouzivatelov
uvedenej doplnkovej latky.

1

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6282.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(6):7343.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(0):8345.
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(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

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 stravite[nost”, sa povoluje ako doplnkovd litka vo vyZive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda ticinnost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 10. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1057oj
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PRILOHA
Mini- Maxi-
Identifi- mélny mélny
ka¢né . . obsah obsah :
cislo Nag;);{r;zno Doplnkové ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo rhle);l ) Iné ustanovenia ﬁ(gl;;i
dopln- leni ldtka met6da kategoria zvierat ky v jednotkdch aktivity] P leni
kOVej povolenia ve kg kompletného povolenia
latky krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4a46 Nutrex N.V. | 6-fytdza (EC | ZloZenie dopinkovej ldtky Vsetky druhy — 500 — 1. V névode na pouzitie dopln- | 1. mdja
3.1.3.26) Pripravok s obsahom 6-fytdzy (EC hydiny vo FTU kovejlatky a premixu sa musia 2034
3.1.3.26) produkovanej mikroorganiz- | vykrme uvéadzat podmienky sklado-
mom Komagataella phaffii CGMCC vania a stabilita pri tepelnom
7.19 s minimdlnou aktivitou: Vsetky druhy oSetreni.
praskovd forma: 100 000 FTU (') /g, hydiny cho-

granulovand forma: 10 000 FTU/g,
tepelne stabilnd granulovand forma:
10 000 FTU/g,

kvapalnd forma: 10 000 FTU/mL.

Charakterizdcia ticinnej ldtky

6-fytza (EC 3.1.3.26) produkovand
mikroorganizmom Komagataella phaffii
CGMCC7.19

Analytickd metdda ()
Na tcely kvantifikacie aktivity 6-fytazy
v kfmnej doplnkovej latke:

— kolorimetrickd metdda zaloZend na
enzymatickej reakcii fytazy s fyta-
tom — VDLUFA 27.1.4.

vané na znasku

Okrasné vtaky

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstra-
nit, doplnkova latka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vritane ochrannej
dychacej masky a prostried-
kov na ochranu koze.
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Na kvantifikdciu aktivity 6-fytazy v pre-
mixoch:

— kolorimetrickd metdda zaloZend na
enzymatickej reakcii fytazy s fyta-
tom — VDLUFA 27.1.3.

Na kvantifikdciu aktivity 6-fytdzy v kfm-

nej zmesi:

— kolorimetrickd metéda zaloZend na
enzymatickej reakcii fytdzy s fytd-
tom — EN ISO 30024.

()
0

Jedna jednotka fytdzy (FTU) predstavuje mnoZstvo enzymu, ktoré za mintitu uvolni 1 pmol anorganického fostétu z fytdtu 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_sk.
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