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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/992
2 9. jila 2020

o povoleni pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej Aspergillus niger (DSM 25770) ako kimne;j
doplnkovej litky pre vSetky druhy vtikov na znasku (drZitel povolenia: BASF SE)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj d6vody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vstlade s ¢ldankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom 6-
fytazy produkovanej Aspergillus niger (DSM 25770). K ziadosti boli prilozené udaje a doklady vyzadované podla
ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom 6-fytizy produkovanej Aspergillus niger (DSM 25770) ako kimnej
doplnkovej latky pre nosnice, menej vyznamné druhy hydiny a pre iné druhy vtidkov na zndsku, ktord sa ma zaradit
do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanovisku z 3. jala 2019 (?) skonstatoval, Ze pripravok s
obsahom 6-fytdzy produkovanej Aspergillus niger (DSM 25770) nemd za navrhovanych podmienok pouzivania
negativny Gc¢inok na zdravie zvierat, bezpe¢nost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zaveru, Ze
tato doplnkovd latka by sa mala povazovat za kozny senzibilizdtor a potencidlny respiracny senzibilizator. Komisia
sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s ciefom zabrénit negatfvnym dcinkom na
zdravie ludi, najmé pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad dospel k zdveru, Ze uvedend doplnkova latka
moze Gcinne zlepSovat zootechnické parametre afalebo vyuzivanie fosforu u nosnic. Tento zdver mozno
extrapolovat aj na vSetky menej vyznamné druhy hydiny a iné druhy vtdkov chované na znésku. Urad nepovazuje
za potrebné stanovit osobitné poZziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metdde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku s obsahom 6-fytdzy produkovanej Aspergillus niger (DSM 25770) vyplyva, ze podmienky
povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouzZivanie uvedeného pripravku by sa
preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do

funkénej skupiny ldtky zvySujice strdvitelnost“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

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

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(7):5789.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 9. jula 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdlny | Maximdilny
Identifi- Nézov/ obsah obsah Koniec
kaéné &islo meno Dovlnkovi litka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- Iné ustanovenia latnosti
doplnko- drzitela P analytickd metéda kategéria zvierat | mélny vek Jednotky aktivity/kg P leni
vej litky | povolenia kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvysujiice stravitel'nost.
4a27 BASF SE | 6-fytaza Zlozenie doplnkovej litky vietky druhy vta- - 200 FTU - 1. V ndvode na pouzitie| 30.7.2030
(ES 3.1.3.26) | pripravok zo 6-fytdzy (EC 3.1.3.26) pro- | kov na zndsku doplnkovej latky a premixov

dukovanej Aspergillus niger (DSM
25770) s minimdlnym
obsahom:

v tuhej forme: 5 000 FTU (Y)/g,

v kvapalnej forme: 5 000 FTU/g.

Charakteristika Wi¢innej latky

6-fytdza produkovand Aspergillus
niger (DSM 25770).

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu aktivity fytdzy vkimnej
doplnkovej latke:

— kolorimetrickd metdda zalozend na
enzymatickej reakcii fytazy s fytatom.

Na kvantifikaciu aktivity fytdzy v premi-
xoch:

— kolorimetrickd metéda zalozend na
enzymatickej reakcii fytdzy s fytatom —
VDLUFA 27.1.3.

Na kvantifikdciu aktivity fytdzy v krmi-
vach:

— kolorimetrickd metdda zalozend na
enzymatickej reakcii fytdzy s fytditom —
EN ISO 30024.

sa musia uvadzat podmienky
skladovania a stabilita pri te-
pelnej tprave.

2. Pre pouzivatelov dopln-
kovej latky a premixov stano-
viaprevadzkovatelia krmivér-
skych podnikov previdzkové
postupy a organizacné opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouZivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstré-
nit alebo zniZit na minimum,
doplnkova ldtka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi  prostriedkami
vratane prostriedkov  na
ochranu pokozky a dychacich
ciest.

(") 1FTU je mnozstvo enzymu, ktory uvolni 1 mikromol anorganického fosfitu z fytitu sodného za mindtu pri pH 5,5 a teplote 37 °C.
(%) Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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