10.7.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 221/73

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/992
ze dne 9. éervence 2020

o povoleni pfipravku 6-fytizy z Aspergillus niger (DSM 25770) jako doplitkové litky pro vSechny
druhy ptactva uréené ke sndsce (drzitel povoleni BASF SE)

(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 nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(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 ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zadost o povoleni pfipravku 6-fytdzy z Aspergillus
niger (DSM 25770). Tato Zadost byla podana spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni ptipravku 6-fytdzy z Aspergillus niger (DSM 25770) jako doplitkové latky pro nosnice
a mensinové druhy dribeZe a ostatni druhy ptactva uréené ke sndsce se zafazenim do kategorie doplikovych latek
,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad) dospél ve svém stanovisku ze dne 3. Cervence 2019 () k
zdvéru, ze za navrzenych podminek pouziti nemd ptipravek 6-fytdzy z Aspergillus niger (DSM 25770) nepiiznivy
Ucinek na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebiteldi ani na Zivotni prostfedi. Rovnéz dospél k zdvéru, Ze by tato
dopliikova latka méla byt povaZovana za latku senzibilizujici kiiZi, kterd miiZe senzibilizovat také dychaci cesty.
Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo nepfiznivym t¢inkim
na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele dopliikové latky. Urad dospél k zavéru, Ze tato doplikova latka méize
byt G¢innd z hlediska zlep3eni zootechnické vykonnosti a/nebo vyuziti fosforu u nosnic. Tento zavér Ize extrapolovat
na véechny menginové druhy driibeze a ostatni druhy ptactva urcené ke snasce. Urad nepovazuje zvlastni pozadavky
na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy této doplitkové latky pridané
do krmiv, kterou pfedlozila referenéni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pripravku 6-fytdzy z Aspergillus niger (DSM 25770) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného piipravku by proto 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,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Latky zvySujici stravitelnost, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5789.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. ¢ervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

. Minimdlni | Maximdlni
Identifi- ‘ . obsah obsah
katni Eislo c{rnilftt(l)e Dopliikova latka SloZent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo x:ﬁ:; ind ustanoveni ﬁ(t):sgti
dopliikové leni P analytickd metoda kategorie zvifat CAH Jednotky aktivity kg J p leni
latky povolent start kompletniho krmiva o povolen
obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a27 BASF SE | 6-fytaza SloZeni dopliikové latky Vsechny druhy - 200 FTU - 1. Vnévodu pro pouziti do-| 30.7.2030
(EC 3.1.3.26)  |Piipravek 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) z Asper- | ptactva urcené ke plikové latky a premixu musi
gillus niger (DSM snasce byt uvedeny podminky skla-
25770) s minimdlnim obsahem dovani a stabilita pfi tepelném
pro: osetfen.

pevnou formu: 5 000 FTU (})/g
kapalnou formu: 5 000 FTU/g

Charakteristika di¢inné latky

6-fytaza z Aspergillus
niger (DSM 25770)

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni aktivity fytdzy v do-
plikové latce:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci fytdzy s fytdtem.

Pro stanoveni aktivity fytdzy v premi-
xech:

— kolorimetrickd metoda zalozend na
enzymatické reakei fytdzy s fytdtem —
VDLUFA 27.1.3.

Pro stanoveni aktivity fytdzy v krmi-
vech:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci fytdzy s fytdtem —
ENISO 30024.

2. Pro uzivatele dopliikové
litky a premixt musi provo-
zovatelé krmivatskych pod-
nikd stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatieni,
kterd budou fesit pfipadna ri-
zika vyplyvajici z jejich pou-
zitl. Pokud rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vylou-
¢it nebo sniZit na minimum,
musise dopliikovd ltka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi pro-
stiedky, v¢etné ochrany po-
kozky a dychacich cest.

(") 1FTU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol anorganického fosfétu za minutu ze substratu fytdtu sodného pii pH 5,5 a teploté 37 °C.
(%) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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