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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/142
ze dne 29. ledna 2025

o povoleni pfipravku 6-fytizy z Trichoderma reesei CBS 126897 jako dopliikové litky pro ryby
(drzitel povoleni: AB Enzymes Finland Oy)

(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 dopliikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Vsouladu s ¢clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o povoleni ptipravku 6-fytdzy z Trichoderma
reesei CBS 126897. Tato Zzadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni ptipravku 6-fytdzy z Trichoderma reesei CBS 126897 jako doplikové latky pro ryby, pficemz
bylo pozidano o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
Llatky zvysujici stravitelnost*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,dfad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 12. bfezna 2024 (}
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti je ptipravek 6-fytdzy z Trichoderma reesei CBS 126897 pro ryby
bezpecny. Dile uvedl, Ze dany pifpravek je bezpecny pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél
k zavéru, ze piipravek 6-fytizy z Trichoderma reesei CBS 126897 neni s ohledem na viechny formy doplitkové latky
povazovan ani za latku drazdici ktzi nebo o¢i, ani za latku senzibilizujici kazi, ale povaZuje se za latku
senzibilizujici dychac cesty. Urad ddle dospél k zdvéru, ze pifpravek 6-fytdzy z Trichoderma reesei CBS 126897 miize
byt Géinny pro lososovité a okrasné ryby pti 500 FTU/kg kompletntho krmiva a pro ostatni ryby pfi 2 500 FTU kg
kompletniho krmiva. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

(5)  Vsouladus ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (°) dospéla referen¢ni laboratof zf{zend nafizenim
(ES) ¢. 18312003 k zévéru, ze zdvéry a doporuceni z ptedchoziho posouzeni tykajictho se téze doplinkové latky
jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zadost.

(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domniva, Ze piipravek 6-fytazy z Trichoderma reesei CBS
126897 spliuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani
uvedeného piipravku pro ryby mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivé, Ze by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na zdrav{ uZivatelt uvedené doplnkové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(%) EFSA Journal. 2024;22:¢87009.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich 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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(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako dopliikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi- Minimélni Maximaln{
&ni obsah obsah
1Ea}c1n1 Jménodrzitele Doplikova SloZeni, chemicky vzorec, popis, ?{rlih nebo Maximalni — in4 ust . {(?ne;.
d c1ls fl)( povolen{ ldtka analytickd metoda ategorie star Jednotky aktivity | kg Jind ustanovent pa n{) p
Oplfixo- zZvirat kompletntho krmiva povoleni
vé litky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové latky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4al9 | ABEnzymes | 6-fytiza (EC | SloZeni dopliikové litky Lososoviti - 500 FTU - 1. V  ndvodu pro pouziti | 19.unora
Finland Oy 3.1.3.26) Piipravek 6-fytdzy z Trichoderma ) dopliikové latky a premixi 2035
. . Okrasné 1 .
reesei CBS 126897 s minimem b musi byt uvedeny podminky
aktivity: 5000 FTU (')/g. oy skladovdn{ a stabilita pfi
Pevné formy a kapalné formy Ostatni ryby 2500 FTU tepelném osetieni.
Charakteristika ticinné ldtky 2. Pro uzivatele doplikové latky

6-fytaza (EC 3.1.3.26)
z Trichoderma reesei CBS 126897

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni 6-fytazy

v dopliikové latce, premixech

a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatické
reakci 6-fytdzy s fytdtem —EN
ISO 30024.

a premixt musi provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni postupy

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

s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu
dychacich cest.

(") Jedna jednotka fytdzy (FTU) je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 pmol anorganického fosfitu za minutu z fytdtu sodného pfi teploté 37 °C a pH 5,5 za standardnich podminek zkousky.
() Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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