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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/982
zo 17.jina 2021

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom 6- fytazy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS
122001 ako kimnej doplnkove] latky pre o$ipané a hydinu (drZitel povolenia: Roal Oy) a o zruseni
nariadeni (EU) & 277/2010, (EU) ¢ 891/2010 a vykonéivacieho nariadenia (EU) &. 886/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 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 a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom 6-fytdzy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 122001 bol povoleny na desat rokov ako
kfmna doplnkové ldtka pre hydinu na vykrm a chov int ako morky na vykrm, pre nosnice a o3ipané iné ako
prasnice nariadenim Komisie (EU) ¢ . 277[2010 (), pre morky nariadenim Komisie (EU) ¢. 891/2010 () a pre
prasnice vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 886/2011 (¥).

(3)  V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom 6-fytazy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 122001 ako kfmnej doplnkovej latky pre
hydinu vo vykrme, na reprodukciu a zndsku, a pre osipané v kategérii doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky“ a vo funkénej skupine ,ltky zvy3ujice stravitelnost. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované
podla ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad) vo svojom stanovisku z 18. novembra 2020 ()
skonstatoval, zZe Ziadatel poskytol tdaje, ktorymi preukdzal, Ze doplnkovd litka za navrhovanych podmienok
pouZivania spliia podmienky povolema Urad potvrdil svoje predchadza)uce zdvery, Ze pripravok s obsahom
6-fytazy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 122001 nemd nepriaznivé Ucinky na zdravie zvierat, zdravie
spotrebitel’ov ani na Zivotné prostredie. Takisto uviedol, Ze doplnkovd ldtka by sa mala povazovat za potencidlny
respiracny senzibilizdtor. Komisia sa preto domnieva, ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabrénit nepnazmvym Gi¢inkom na zdravie [udi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad zéroven
overil spraivu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZenti referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(50  Z postdenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej hubou Trichoderma reesei (CBS 122001) vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa povolenie tejto
doplnkovej ltky malo obnovit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 122001
ako kfmnej doplnkove latky za podmienok stanovenych v prﬂohe k tomuto nariadeniu by sa nariadenia (EU)
¢.277/2010, (EU) ¢. 891/2010 a vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 886/2011 mali zrusit.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 277/2010 z 31. marca 2010 o povolen 6-fytdzy ako kfmnej doplnkovej ltky pre hydinu na vykrm a chov
int ako morky na vykrm, pre nosnice a o$ipané iné ako prasnice (drzitel povolenia Roal Oy) (U.v.EUL 86,1.4.2010,s. 13).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 891/2010 z 8. oktébra 2010 o povoleni nového poutzitia 6-fytazy ako kimnej doplnkovej latky pre morky
(drzitel povolenia: Roal Oy) (U. v. EU L 266, 9.10.2010, s. 4).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 8862011 z 5. septembra 2011 o povoleni 6-fytazy (EC 3.1.3.26) produkovanej kmefiom
Trichoderma reesei (CBS 122001) ako kimnej doplnkovej litky pre prasnice (drzitefom povolenia je spolo¢nost Roal Oy)
(U.v.EUL 229, 6.9.2011, s. 5).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(12):6336.
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(7)  Pokial ide o zloZenie tejto doplnkovej ldtky, v poslednych rokoch sa v snahe zlepsit proces fermenticie vykonali
mensie zmeny v jej vyrobe. KedZe neexistuji bezpecnostné dévody na okamzité uplattiovanie zmien podmienok
povolenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 122001, je vhodné poskytnat
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich
z obnovenia povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 122001, ktory je $pecifikovany
v prilohe a ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,ldtky
zvysujlice strdvitelnost®, sa obnovuje za podmienok stanovenych v prilohe.

Cldnok 2
1. Pripravok s obsahom 6-fytizy produkovanej hubou Trichoderma reesei CBS 122001 a premixy, ktoré obsahuji
uvedent latku, vyrobené a oznacené pred 8. janudrom 2022 v siilade s pravidlami platnymi pred 8. jilom 2021, mozno
nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az do vycerpania existujicich zdsob.
2. Kfmne suroviny a kimne zmesi, ktoré obsahuju pripravok uvedeny v odseku 1, vyrobené a oznacené pred 8. jilom

2022 v stlade s pravidlami platnymi pred 8. jilom 2021, mozno nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd urcené na vyrobu potravin.

Clanok 3

Nariadenia (EU) ¢. 277/2010, (EU) ¢. 891/2010 a vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 886/2011 sa zrusujil.

Cldnok 4

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. jiina 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minimédlny | Maximdlny
kacné Ndzov/meno Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec
cislo drzitel'a Doplnkovd litka | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda kategéria méln X ok Jednotky aktivity/k Iné ustanovenia platnosti
doplnko- | povolenia zvierat yv kompl et)rll ho krymi‘;ga povolenia
vej latky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvySujidce stravitelnost.
4al2 Roal Oy 6-fytdza ZloZenie doplnkovej litky hydina vo - 250 PPU - 1. V ndvode na pouzitie | 8. jala 2031
(ES 3.1.3.26) pripravok s obsahom 6-fytazy (EC 3.1.3.26) Z}ﬁ{;é?;a na iﬁgilnlzgvgul;;k}; \?égzr;
produkovanej hubou Trichoderma reesei (CBS ; ; :
L reprodukciu podmienky skladovania
122001) s minimalnym obsahom o$ipané a stabilita pri tepelnom
Pevna forma: 40 000 PPU (%)/g osetreni.
nosnice 125 PPU

Kvapalnd forma: 10 000 PPU/g

Charakterizicia di¢innej latky

6-fytaza (EC 3.1.3.26) produkovand hubou
Trichoderma reesei (CBS 122001)

Analytickd metéda ()

kolorimetricka met6da na kvantifikdciu aktivity
6-fytazy meranim uvolneného anorganického
fosfatu z fytdtu sodného pomocou analyzy farby
tvorenej redukciou fosfomolybdatového
komplexu.

. Prevddzkovatelia krmi-

véarskych podnikov sta-
novia pre pouzivatelov
doplnkovej ltky a pre-
mixov prevadzkové po-
stupy a organizac¢né opa-
trenia s ciefom riesit
potencidlne rizikd vyply-
vajice z ich pouZivania.
Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito po-
stupmi a opatreniami
odstranit alebo znizit
na minimum, dopln-
kovd latka a premixy sa
musia pouzivat s osob-
nymi ochrannymi pro-
striedkami vrdtane pro-
striedkov na ochranu
dychacich ciest.

(") 1PPU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 pmol anorganického fosfatu z fytatu sodného za minttu pri pH = 5,0 a teplote 37 °C.

() Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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