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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024(2177
z 2. septembra 2024

o povoleni pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus oryzae DSM

33737 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny vo vykrme alebo vSetky druhy hydiny

chované na zndSku alebo na reprodukciu, prasnice vSetkych druhov celade Suidae a vSetky ryby

(drzitel povolenia: spoloénost DSM Nutritional Products Ltd, zastiipend spolotnostou DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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 latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho clanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  V salade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
6-fytazy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus oryzae DSM 33737. K ziadosti boli priloZené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus oryzae DSM
33737 ako kfmnej doplnkovej latky pre vetky druhy hydiny, vietky zvieratd celade Suidae a vSetky ryby, pricom
doplnkova latka sa ma zaradit do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,latky zvysujice
stravitelnost“.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanovisku z 1. februdra 2024 (3 skonstatoval, ze
pripravok s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus oryzac DSM 33737 je za navrhovanych
podmienok pouzZivania bezpe¢ny pre vsetky druhy hydiny, vietky zvieratd Celade Suidae a Vsetky ryby Takisto
uviedol, Ze pripravok je bezpecny pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad dalej dospel k zdveru, ze pripravok
s obsahom 6-fytdzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus oryzae DSM 33737 v konecnych formulaciach
doplnkovej latky nie je drdzdivy pre pokozku Dve kvapalné formuldcie doplnkovej litky nie sd drdzdivé pre odi,
zatial ¢o dve tuhé formulicie sa maji povazovat za drdzdivé pre oci. Urad nemohol konstatovat, ¢ konecné
formulacie doplnkovej litky sposobuji senzibilizaciu koze. Vzhladom na bielkovinovy charakter acinnej latky
(6-fytdza) sa doplnkovd ltka povazuje za respiraény senzibilizator. Expozicia pri vdychnuti sa v§ak povazovala za
nepravdepodobnt. Urad dalej ustdil, Ze pripravok s obsahom 6-fytizy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus
oryzae DSM 33737 moze byt G¢inny pre vSetky druhy hydiny vo vykrme a vSetky druhy hydiny chovanej na zndsku
alebo na reprodukciu a pre vietky zvieratd ¢elade Suidae na reprodukciu pri minimdlnom navrhovanom mnozstve
pouzitia 200 FYT/kg kompletného krmiva a pre vietky ryby pri minimdlnom navrhovanom mnoZstve pouZitia
1000 FYT/kg kompletného krmiva. Vzhladom na nedostatok tdajov trad nemohol dospiet k zéveru o Gcinnosti
pre hydinu na zndsku a na reprodukciu ani pre zvierati celade Suidae vo vykrme a na reprodukciu. Urad
nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predloZenii referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom 6-fytizy produkovanej

m1kroorgamzmom Aspergillus oryzae DSM 33737 spla podmienky povolenia stanovené v clanku 5 nariadenia (ES)

¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre vietky druhy hydiny vo vykrme alebo

V§etky druhy hydiny chované na znasku alebo na reprodukciu, prasnice vietkych druhov ¢elade Suidae a vietky ryby.

Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym

uc¢inkom na zdravie pouzivatelov doplnkovej latky. Pokial ide o cielové druhy, pre ktoré tirad nezaujal jednozna¢né
stanovisko, Ziadatel sa zaviazal poskytniit dopliujiice informdcie.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢8663.
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(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,ltky zvySujice stravite[nost®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi latka vo
VyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 2. septembra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2177oj
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PRILOHA
Identifi- Minimalny | Maximalny
kacné ¢islo Né Inkové Zlosenie. chemicky . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec bl .
kfmnej B aZ)OV/meno ) Dop/n ova ozenie, C eTnlC/ y VZ/OreC, op1s, kategéria mélny - B . Iné ustanovenia oniec p atPOStl
doplnkovei drzitela povolenia latka analytickd met6da : K v jednotkdch aktivity/kg povolenia
OIT /nkovej zvierat ve kompletného krmiva
atky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4a48 spolo¢nost DSM | 6-fytdza ZloZenie doplnkovej ldtky vetky druhy - 200 FYT - V ndvode na pouzitie | 23. septembra
Nutritional Pro- | (EC Pripravok s obsahom 6-fytdzy (EC hydiny vo doplnkovej latky 2034
ducts Ltd, zasti- | 3.1.3.26) 3.1.3.26) produkovanej mikroor- vykrme a premixov sa musia
pend spolo¢no- ganizmom alebo cho- uvadzat podmienky
stou DSM Aspergillus oryzae DSM 33737 vané na znd- skladovania a stability
Nutritional Pro- s minimélnou aktivitou: $ku alebo na pri tepelnom ogetreni.
ducts Sp. z 0.0. tuh4 forma: 10 000 FYT (})/g. reprodukciu Pre pouzivatelov
kvapalnd forma: 20 000 FYT/g. - doplnkovej latky
P e pvra:l?,lcﬁ 200 FYT a premixov stanovia
vietkyc p :
Charakterizdcia tcinnej ldtky d h}’ prev'ad)zkovateha
ruhov krmivérskych
6-fytaza (EC 3.1.3.26) produko- Celade Suidae podnikov
and mikroorganizmom Aspergil- : 4
Vi 8 perg vietky ryby 1000 FYT prevadzkové postupy

lus oryzae DSM 33737

Analytickd metéda (%)
Na kvantifikdciu aktivity fytdzy
v kimnej doplnkovej latke:

— kolorimetrickd metdda
zaloZend na enzymatickej
reakcii fytazy a fytatu —
VDLUFA 27.1.4.

Na kvantifikdciu aktivity fytdzy

v premixoch:

— kolorimetrickd metbda
zaloZend na enzymatickej
reakcii fytdzy a fytdtu —
VDLUFA 27.1.3.

a organizacné
opatrenia s ciefom
riesit potencidlne
rizika vyplyvajice

z ich pouzZivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit, doplnkova
latka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami na
ochranu o¢i (iba

v pripade dvoch
tuhych formulacii),
koze a ochrannou
dychacou maskou.
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Na kvantifikdciu aktivity fytdzy
v kfmnej zmesi:

— kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatickej
reakcii fytdzy a fytitu—ENISO
30024.

AS

(") Jedna jednotka fytdzy (FYT) sa definuje ako mnoZstvo enzymu, ktoré za mindtu uvolni 1 pmol anorganického fosfitu z fytatu (koncentracia 5,0 mM) pri pH 5,5 a teplote 37 °C.
()  Podrobné informdcie o analytickych metddach sii k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/feed-2021-2299 _en.
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