L 326/44 Uradny vestnik Eurépskej tnie 9.12.2017

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2274
z 8. decembra 2017

o povoleni nového pouZivania pripravku s obsahom 6-fytizy (EC 3.1.3.26) produkovanej
mikroorganizmom Komagataella pastoris (DSM 23036) ako kfmnej doplnkovej litky pre ryby
(drzitel povolenia Huvepharma EOOD)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom 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 pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok 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 Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
6-fytazy (EC 3.1.3.26) produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris (DSM 23036) ako kfmnej
doplnkovej latky pre ryby. 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-fytdzy (EC 3.1.3.26) produkovanej mikroorganizmom
Komagataella pastoris (DSM 23036) ako kimnej doplnkovej litky pre ryby, ktord sa md zaradif do kategérie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky”.

(4)  Pouzivanie uvedeného pripravku bolo vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 98/2012 () povolené na desat
rokov pre kurcatd a morky na vykrm, kurcatd chované na zndsku, chovné morky, nosnice, dalsie druhy vtakov
chované na vykrm a znasku, odstavéatd, odipané na vykrm a prasnice.

(5)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku z 21. marca 2017 (*) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris (DSM 23036)
nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny t¢inok na zdravie zvierat, zdravie Iudi ani Zivotné
prostredie. Urad dospel k zdveru, Ze dotknutd doplnkova litka md potencidl tcinkovat na pstruha dihového
a lososotvaré ryby a Ze tento zdver mozno extrapolovat na vsetky druhy ryb. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poziadavky tykajice sa monitorovania po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metdde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Z posudenia pripravku s obsahom 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) produkovanej mikroorganizmom Komagataella pastoris
(DSM 23036) vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené.
Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ldtky zvySujice stravite[nost’, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003,s.29.

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 98/2012 zo 7. februdra 2012 o povoleni pouzitia latky 6-fytdza (EC 3.1.3.26) produkovanej
Pichia pastoris (DSM 23036) ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd a morky na vykrm, kurcatd chované na znasku, chovné morky,
nosnice, dalsie druhy vtdkov chované na vykrm a zndsku, odstavcatd, osipané na vykrm a prasnice (drZitel' povolenia: Huvepharma AD)
(U.v.EUL 35, 8.2.2012, 5. 6).

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(4):4763.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 8. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimalny | Maximalny
Idenifi- Nizov/meno Druh alebo obsah obsah
kacné islo G Doplnkovd Zlozenie, chemicky vzorec, opis, L Maxi- ( . Koniec platnosti
.| drzitela povo- p 1 p kategéria p L Iné ustanovenia .
doplnkovej leni latka analytickd metdda ; mélny vek Jednotky aktivity/kg povolenia
p enia zvierat : .
latky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost.
4al6 Huvepharma | 6-fytdza ZloZenie doplnkovej ldtky ryby — 500 OTU — 1. V ndvode na pouzitie dopln- | 29.12.2027

EOOD kovej latky a premixov sa mu-
sia uviest podmienky sklado-

vania a stabilita pri tepelnom

(EC 3.1.3.26) | pripravok s obsahom 6-fytdzy
(EC 3.1.3.26) produkovanej mi-
kroorganizmom Komagataella pa-

storis (DSM 23036) s minimélnou osetreni.
aktivitou: 2. Pripravok ureny na poutzitie
4 TU O twh " v krmivdch s obsahom viac
000 OTU ()/g v tuhom stave ako 0,23 % fosforu viazaného

8 000 OTU/g v tekutom stave vo fitine.
Charakteristika vicinnej ldtky 3. Prevadzkovatelia krmivdrskych
6-fytiza (EC 3.1.3.26) produko- podnikov musia pre pouziva-
vand mikroorganizmom Komaga- teov dopln.k,ove) la,tky a prem-
taella pastoris (DSM 23036) X0V stanovit preva@zkove po-
stupy a organizacné opatrenia
Analytickd metdda (?) s cielom riesit potencidlne ri-

zikd vyplyvajice z ich pouzi-

Na stanovenie mnozstva 6-fytizy
vania. Ak uvedené rizikd ne-

v krmive: . . .

mozno takymito postupmi
kolorimetrickd metdda zalozend a opatreniami odstranit alebo
na stanoveni mnoZzstva anorga- znizif na minimum, dopln-
nického fosfitu uvolneného en- kové litka a premixy sa musia
zymom z fyttu sodného. pouzivat s osobnymi ochran-

nymi prostriedkami vrdtane
prostriedkov na ochranu dy-
chacich ciest a pokozky.

(') 1 OTU je mnozstvo enzymu, ktoré katalyzuje uvolnenie 1 mikromolu anorganického fosfitu z 5,1 mM fytitu sodného rozpusteného v citranovom tlmivom roztoku s pH 5,5 za 1 mindtu pri teplote 37 °C,
stanovené ako molybdénovd modré pri 820 nm.
(3 Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratdria: http:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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