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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/982
ze dne 17. Eervna 2021

o obnoveni povoleni pfipravku 6-fytdzy z Trichoderma reesei CBS 122001 jako dopliikové litky pro
prasata a driibeZ (drzitel povoleni: Roal Oy) a o zruSeni nafizeni (EU) & 277/2010, (EU) ¢. 891/2010
a provadéciho nafizeni (EU) ¢ 886/2011

(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. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

0)

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

Pripravek 6-fytdzy z Trichoderma reesei CBS 122001 byl povolen na deset let jako doplikovd litka pro vykrm

odchov driibeZe jiné nez vykrm krit, pro nosnice a pro prasata jind neZ prasnice nafizenim Komise (EU)
.277/2010 (3), pro kriity nafizenim Komise (EU) ¢. 891/2010 (?) a pro prasnice provadécim nafizenim Komise (EU)
. 886/2011 ().

OC O

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni piipravku 6-fytizy
z Trichoderma reesei CBS 122001 jako dopliikové latky pro vykrm a odchov dribeze a driibez na snasku a prasata
v kategorii doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiné ,latky zvySujici stravitelnost®.
Uvedend Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad) dospél ve svém stanovisku ze dne 18. listopadu 2020 (*)
k zavéru, Ze Zadatel poskytl Gdaje prokazujici, Ze za navrhovanych podminek pouZiti spliiuje doplitkovd latka
podminky povoleni. Utad potvrdil své piedchozi zévéry, ze piipravek 6-fytizy z Trichoderma reesei CBS 122001
nemd nepfiznivé t¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotfebitelti nebo na Zivotni prostiedi. Rovnéz uvedl, Ze dopliitkové
litka by méla byt povazovana za litku potencidlné senzibilizujici dychaci cesty. Komise se proto domnivd, Ze by
méla byt pFijata vhodnd ochranna opatfent, aby se zabranilo neptiznivym G¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud
jde o uzivatele uvedené doplitkové latky. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky pidané do
krmiv piedlozenou referenéni laboratofi, zi{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni piipravku 6-fytdzy z Trichoderma reesei (CBS 122001) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni této doplitkové latky mélo byt obnoveno
podle piilohy tohoto nafizeni.

V dusledku obnoveni povoleni pfipravku 6-fytazy z Trichoderma reesei CBS 122001 jako doplikové latky za
podminek stanovenych v piiloze tohoto nafizeni by méla byt zruSena nafizeni (EU) ¢. 277/2010, (EU) ¢. 891/2010
a provadéci nafizeni (EU) ¢. 886/2011.

Uf. vést. L. 268, 18.10.2003, s. 29.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 277/2010 ze dne 31. biezna 2010 o povoleni 6-fytizy jako doplitkové latky pro vykrm a odchov driibeze jiné
nez vykrm kriit, pro nosnice a pro prasata jind nez prasnice (drZitel povoleni Roal Oy) (UK. vést. L 86, 1.4.2010, s. 13).

Nafizeni Komise (EU) ¢. 891/2010 ze dne 8. fijna 2010 o povoleni nového pouziti 6-fytdzy jako doplikové latky pro krity (drzitel
povoleni Roal Oy) (Ut vést. L 266, 9.10.2010, s. 4).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 886/2011 ze dne 5. zai{ 2011 o povoleni 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) z Trichoderma reesei (CBS 122001)
jako dopliikové létky pro prasnice (drZitel povoleni Royal Oy) (Ut. vést. L 229, 6.9.2011, 5. 5).
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(7)  Pokud jde o sloZeni této dopliikové latky, byly v poslednich letech provedeny drobné zmény ve vyrobé za tcelem
zlepSeni procesu fermentace. Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén
v podminkach povoleni ptipravku 6-fytdzy z Trichoderma reesei CBS 122001, je vhodné stanovit pfechodné obdobf,
které by zucastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni
piislusného povoleni.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni pipravku 6-fytdzy z Trichoderma reesei CBS 122001 specifikovaného v pifloze a ndlezejictho do kategorie

doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,ldtky zvySujici stravitelnost“ se obnovuje za
podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2
1. Pripravek 6-fytdzy z Trichoderma reesei CBS 122001 a premixy, které jej obsahuji, které byly vyrobeny a oznaceny pred
dnem 8. ledna 2022 v souladu s pravidly pouzitelnymi pted dnem 8. Cervence 2021, mohou byt nadéle uvadény na trh
a pouzivany az do vycerpdni stavajicich zdsob.
2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici pfipravek uvedeny v odstavci 1, vyrobené a oznacené pied dnem
8. Cervence 2022 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 8. Cervence 2021, mohou byt nadile uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpdni stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata uréend k produkei potravin.

Cldnek 3

Nafizeni (EU) €. 277/2010, (EU) ¢ 891/2010 a provadéci nafizen{ (EU) €. 886/2011 se zrusuji.
Cldnek 4
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ¢ervna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacni
&islo
doplii-
kové latky

Jméno drzitele
povolen{

Dopliikova ldtka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
stafi

Minimélni Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity/kg

kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: latky zvysujici stravitelnost.

4al2

Roal Oy

6-fytdza
(EC 3.1.3.26)

SloZeni dopliikové latky

Pripravek 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) z Trichoderma
reesei CBS 122001 s minimdlnim obsahem
Pevnd forma: 40 000 PPU ()/g

Kapalnd forma: 10 000 PPU/g

Charakteristika 1i¢inné latky

6-fytaza (EC 3.1.3.26) z Trichoderma reesei (CBS
122001)

Analytickd metoda (%)

Kolorimetrickd metoda pro stanoveni aktivity
6-fytdzy méfenim mnozstvi anorganického
fosfatu uvolnéného z fytatu sodného na zakladé
zbarveni vzniklého pfi redukci
fosfomolybdenanového komplexu.

Vykrm

a odchov
dribeze
Prasata

Driibez na
snasku

250 PPU -

125 PPU

1. V ndvodu pro pouziti

doplikové litky a pre-
mixu musi byt uvedeny
podminky skladovani
a stabilita pfi tepelném
oSetfeni.

. Pro uzivatele dopliikové

latky a premixt musi
provozovatelé krmivai-
skych podniki stanovit
provoznipostupyaorga-
nizaéni opatfeni, kterd
budou fesit piipadna ri-
zika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vy-
loucit nebo snizit na mi-
nimum, musi  se
doplnkova latka a pre-
mixy pouZivat s osob-
nimi ochrannymi pro-
stfedky, véetné ochrany
dychacich cest.

8. Cervence
2031

(") 1PPU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol anorganického fosfdtu za minutu z fytatu sodného pii pH 5,0 a teploté 37 °C.

(%) 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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