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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/2121,
ze dne 16. prosince 2020

o povoleni pfipravku 6-fytizy z Komagataella phaffii DSM 32854 jako dopliikové litky pro vSechny
druhy drubeze, okrasné ptactvo, selata, vykrm prasat, prasnice, vykrm mensinovych druhii prasat
a mensSinové druhy prasat uréené k reprodukci (drZitel povoleni: Huvepharma EOOD)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(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 byly podany tfi Zddosti o povoleni piipravku 6-fytdzy. Uvedené
zddosti byly podany spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedené zadosti se tykaji povoleni piipravku 6-fytdzy z Komagataella phaffii DSM 32854 jako doplikové latky pro
vSechny druhy driibeze, okrasné ptactvo, selata, vykrm prasat, prasnice, vykrm mensinovych druht prasat
a mensinové druhy prasat urcené k reprodukci se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické
doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 7. kvétna 2020 (), ze
dne 25. kvétna 2020 (%) a ze dne 1. ¢ervence 2020 (*) k zavéru, Ze za navrzenych podminek pouZiti nemd piipravek
6-fytazy z Komagataella phaffii DSM 32854 nepiiznivé t¢inky na zdravi zvifat, pokud jde o v§echny druhy drtbeze,
okrasné ptactvo, selata, vykrm prasat, prasnice, vykrm mensinovych druhti prasat a mensinové druhy prasat urcené
k reprodukci, na bezpecnost spotiebiteltt nebo na zivotni prostfedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze uvedend
dopliikova litka by méla byt povazovéna za latku drdzdivou pro odi a za potencidlni senzibilizdtor kiiZe a dychacich
cest. Komise se proto domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym
G¢inkéim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplitkové litky. Utad dospél k zavéru, ze
uvedend dopliikova latka je G¢innd jako zootechnickd doplikova latka pfi zlepSovdni stravitelnosti krmiva u viech
druht drtibeze, okrasného ptactva, selat, vykrmu prasat, prasnic, vykrmu menSinovych druhil prasat
a menginovych druhti prasat uréenych k reprodukci. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéiil zpravu o metodé analyzy doplitkové ltky ptidané do krmiv predlozenou
referenéni laboratofi, zfizenou naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku 6-fytazy z Komagataella phaffii DSM 32854 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno
podle prilohy tohoto nafizeni.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
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() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2020;18(5): 6141.
() EFSA Journal 2020;18(6): 6161.
(*) EFSA Journal 2020;18(7): 6204.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny

Latky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym 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 16. prosince 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélni | Maximaln{

Identifi- obsah obsah Konec
kacni &islo | Jméno drzitele Donliikové latka Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximaln{ — in4 ustanoven latnosti
dopliikové povoleni pinkov metoda kategorie zvifat stari Jednotky aktivity/kg Ji v p B

latky kompletniho krmiva povolent
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: latky zvysujici stravitelnost.
4a32 | Huvepharma 6-fytdza (ES SloZeni dopliikové latky — vsechny - 250 FTU - 1. V ndvodu pro pouziti| 6.1.2031
EOOD 3.1.3.26) Pripravek 6-fytdzy (ES 3.1.3.26) z Koma- druhy drii- doplikové latky
gataella phaffii (DSM 32854) s minimem beze a premixu musi byt
aktivity pro: — okrasné ptac- uvedeny podminky
5000 FTU /g v granulované formé tvo skladovéni a stabilita pfi
5000 FTU/g v potahované formé — selata tepelném oSetfeni.
5000 FTU/g v kapalné formé — vykrm
T prasat . Pro uzivatele doplinkové
C,harakterlstlka 6¢inné — prasnice litky a premixti musi
latky — vykrm provozovatelé
6-fytdiza (ES 3.1.3.26) z fermentace mensinovych krmivéiskych  podnikd
pomoci Komagataella phaffii DSM druhii prasat stanovit provoznf
32854 a mensinové postupy a organizacni
Analytickd metoda 2 drtvlhy,prasat O?,atfem,,’ jez budou Tesit
Pro  stanoveni  aktivity  fytdzy urcenc ) prlp%dn.a, p Ijlsza
v doplikové latce: k reprodukei vyplyvajict zjejich

— kolorimetrickd metoda zaloZena na
enzymatické reakci fytdzy s fytatem
- VDLUFA 27.1.4

— Pro stanoveni aktivity fytdzy v pre-
mixech:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci fytazy s fytitem
- VDLUFA 27.1.3

pouziti. Pokud uvedend
rizika  nelze  témito
postupy a opatfenimi
vylou¢it nebo sniZit na
minimum, musi se
doplikovd latka
a premixy pouzivat
s vhodnymi ochrannymi
prostiedky, véetné
ochrany dychacich cest,
o¢i a pokozky.
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— Pro stanoveni aktivity fytdzy
v krmnych surovinach a krmnych
smésich:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci fytazy s fytitem
- ENISO 30024

' 1 FTU je mnoZstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol anorganického fosfitu za minutu z fytitu sodného za reakénich podminek pH 5,5 a teplota 37 °C.
2 Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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