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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/61
z 5.janudra 2023

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604, pripravku

s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus neoniger MUCL 39199, pripravku s obsahom

endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviridle MUCL 39203 a pripravku s obsahom

endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 ako kimnych doplnkovych litok pre
vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (). V ¢ldnku 10 ods. 7
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovujii osobitné ustanovenia tykajiice sa umiestnenia na trh a pouZivania
vyrobkov, ktoré sa v Unii pouzivajii ako doplnkové latky do silize.

(2)  Pripravky s obsahom endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glukanizy
z Aspergillus neoniger  MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride MUCL 39203
a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 boli zapisané do registra kfimnych doplnkovych
litok ako existujice vyrobky (*) pre vSetky druhy zvierat, ktoré patria do funkénej skupiny ,doplnkové latky do
silaze®, a to v sdlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Vstlade s ¢lankom 10 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojent s jeho ¢linkom 10 ods. 2 a ¢ldnkom 7 bola
predlozend ziadost o povolenie pripravkov s obsahom endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604,
endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride
MUCL 39203 a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 ako kfmnych doplnkovych latok pre
vietky druhy zvierat. Ziadatel poziadal o zaradenie pripravkov do kategorie doplnkovych ldtok ,technologické
doplnkové latky“ a funkénej skupiny ,doplnkové litky do sildze“. K Ziadosti boli priloZzené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad”) vo svojich stanoviskdch zo 7. marca 2018 (*) a z 29. jina
2022 () skonstatoval, Ze dotknuté pripravky nemaji za navrhovanych podmienok pouzivania negativne t¢inky na
zdravie zvierat, zdravie spotrebitelov ani na Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze vzhladom na
chybajice tdaje nie je mozné vyvodit Ziadny zdver o drdzdivosti doplnkovych latok pre kozu a o¢i ani o ich
potencidlnej senzibilizdcii koze. Vzhladom na bielkovinovy charakter ti¢innych latok by sa tieto pripravky mali
povazovat za potencidlne respiracné senzibiliztory. Urad dalej vo svojom stanovisku z 29. jiina 2022 kontatoval,

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

Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv. (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1).

V registri kfmnych doplnkovych latok: endo-1,4-beta-glukandza z Aspergillus niger CBS 120604 bola identifikovand ako celuldza
z Aspergillus niger CBS 120604; endo-1,3(4)-beta-glukandza z Aspergillus neoniger MUCL 39199 bola identifikovand ako beta-
glukandza z Aspergillus niger MUCL 39199 alebo Aspergillus tubingensis MUCL 39199; endo-1,4-beta-xylandza z Trichoderma
citrinoviride MUCL 39203 bola identifikovand ako xylandza z Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203 alebo Trichoderma koningii
MUCL 39203; endo-1,4-beta-xylandza z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 bola identifikovand ako xylandza z Trichoderma
longibrachiatum CBS 614.94.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(4):5224.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(7):7425.
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7e dotknuté pripravky maji potencidl zlepsit siliZovatelnost lahko, stredne a tazko sildZzovatelnych kfmnych
materidlov. Zdroven overil sprivu o metddach analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive predloZend
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(50  Z posudenia pripravkov s obsahom endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-
glukandzy z Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride MUCL 39203
a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené
v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenych pripravkov by sa preto malo povolit.
Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na
zdravie [udi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky.

(6) KedZe neexistujii bezpe¢nostné dévody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia dotknutych
pripravkov, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych
poziadaviek vyplyvajicich z povolenia.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,doplnkové latky do sildze, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové
latky vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1. Pripravky $pecifikované v prilohe, ako aj premixy obsahujtce tieto pripravky, vyrobené a oznacené pred 26. jilom
2023 v stilade s pravidlami platnymi pred 26. janudrom 2023, mozno nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice pripravky Specifikované v prilohe, vyrobené a oznacené pred
26. janudrom 2024 v sulade s pravidlami platnymi pred 26. janudrom 2023, mozno nadalej umiestiovat na trh
a pouzivat az do vyCerpania existujicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré st urcené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice pripravky Specifikované v prilohe, vyrobené a oznaené pred
26. janudrom 2025 v sulade s pravidlami platnymi pred 26. janudrom 2023, mozno nadalej umiestiioval na trh
a pouzivat az do vycerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie s urcené na vyrobu potravin.
Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Doplnkové latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny M?IX -
obsah many
obsah

Jednotky aktivity

doplnkovej latky/kg

Cerstvého materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoéria: technologické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: doplnkové litky do sildZ

d

1k105 endo-1,4-beta-
glukandza (EC

3.2.1.4)

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok s obsahom
endo-1,4-beta-glukandzy
produkovane;j:

Aspergillus niger CBS

120604 s minimdlnou aktivitou
25650 DNS (!) /g doplnkovej
latky

Tuhd forma
Charakteristika ticinnej latky

Endo-1,4-beta-glukandza (EC
3.2.1.4) produkovana Aspergillus
niger CBS 120604

Analytickd metdda ()

Na stanovenie endo-1,4-beta-
glukandzy v kfmnej doplnkovej
latke:

— kolorimetricka (DNS)
met6da zaloZend na enzyma-
tickej hydrolyze karboxyme-
tylcelulézy (CMC) pri pH 4,5
a teplote 37 °C

vietky druhy
zvierat

.V névode na poutzitie doplnkovej latky a premi-

xov sa musia uvddzat podmienky skladovania.

. Minimélny obsah doplnkovej létky, ak sa nepou-

ziva v kombindcii s inymi enzymami alebo mi-
kroorganizmami, ktoré sii doplnkovymi latkami
do sildze: 3 DNS/kg Cerstvého materidlu.

. Pre pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevadzkové postupy a organi-
zatné opatrenia na rieSenie potencidlnych rizik
vyplyvajtcich z ich pouZivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi a opatreniami
odstranit alebo znizit na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane prostriedkov
na ochranu koZe a o¢i a ochrannej dychacej ma-

sky.

26. janudra
2033

() Jednotka 1 DNS (kyselina 3,5-dinitrosalicylovd) je mnozstvo redukujiiceho cukru uvolneného ako ekvivalenty glukézy v pmol na 1 g za mintitu pri pH 4,5 a teplote 37 °C zo krobu.
(%) Podrobné informécie o analytickych metédach s k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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Identifika¢né
Cislo
doplnkovej
latky

Doplnkové ldtka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny M’alx -
obsah maiy
obsah

Jednotky aktivity

doplnkovej latky/kg
Cerstvého materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: technologické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: doplnkové litky do sildZ

1k106

endo-1,3(4)-beta-
glukandza
(EC 3.2.1.6)

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom endo1,3
(4)-B-glukandzy produkovanej:

Aspergillus neoniger MUCL
39199 s minimélnou aktivitou
10 000 DNS (%) /g doplnkovej
latky

Tuha forma
Charakteristika ticinnej ldtky

Endo-1,3(4)-beta-glukandza (EC
3.2.1.6) produkovand Aspergillus
niger MUCL 39199

Analytickd metéda (%)

Na stanovenie endo1,3(4)-beta-
glukandzy v kfmnej doplnkovej
latke:

— kolorimetrickd (DNS)
met6da zalozend na enzyma-
tickej hydrolyze karboxyme-
tylcelulézy (CMC) pri pH 4,5
a teplote 37 °C

vietky druhy
zvierat

.V névode na pouzitie doplnkovej latky a premi-

xov sa musia uvddzat podmienky skladovania.

. Minimdlny obsah doplnkovej latky, ak sa nepou-

ziva v kombindcii s inymi enzymami alebo mi-
kroorganizmami, ktoré sii doplnkovymi latkami
do sildze: 3,4 DNS/kg ¢erstvého materidlu.

. Pre pouzivatelov uvedenej doplnkovej litky

a premixov stanovia prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevadzkové postupy a organi-
zalné opatrenia na rieSenie potencidlnych rizik
vyplyvajicich z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi a opatreniami
odstranit alebo znizit na minimum, doplnkova
litka a premixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane prostriedkov
na ochranu koze a o¢i a ochrannej dychacej ma-

sky.

26. janudra
2033

() Jednotka 1 DNS (kyselina 3,5-dinitrosalicylovd) je mnozstvo redukujiiceho cukru uvolneného ako ekvivalenty glukézy v pmol na 1 g za mindtu pri pH 4,5 a teplote 37 °C zo krobu.
() Podrobné informdcie o analytickych metédach s k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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Identifika¢né
Cislo
doplnkovej
latky

Doplnkové ldtka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny M’alx -
obsah maiy
obsah

Jednotky aktivity

doplnkovej latky/kg
Cerstvého materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: technologické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: doplnkové litky do sildZ

1k107

endo-1,4-beta-
xylandza
(EC 3.2.1.8)

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy
produkovane;j:

Trichoderma citrinoviride MUCL

39203 s minimélnou aktivitou
51 600 DNS (!)/g doplnkovej
latky

Tuha forma
Charakteristika ticinnej ldtky

Endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) produkovand
Trichoderma citrinoviride MUCL
39203

Analytickd metdda ()

Na stanovenie endo-1,4-beta-
xylandzy v kimnej doplnkovej
latke:

— kolorimetricka (DNS)
met6da zaloZend na enzyma-
tickej hydrolyze xyldnu pri
pH 4,5 a teplote 37 °C

vietky druhy
zvierat

.V névode na pouzitie doplnkovej latky a premi-

xov sa musia uvddzat podmienky skladovania.

. Minimélny obsah doplnkovej latky, ak sa nepou-

ziva v kombindcii s inymi enzymami alebo mi-
kroorganizmami, ktoré sii doplnkovymi latkami
do sildze: 3,2 DNS/kg ¢erstvého materidlu.

. Pre pouzivatelov uvedenej doplnkovej litky

a premixov stanovia prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevadzkové postupy a organi-
zalné opatrenia na rieSenie potencidlnych rizik
vyplyvajicich z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi a opatreniami
odstranit alebo znizit na minimum, doplnkova
litka a premixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane prostriedkov
na ochranu koze a o¢i a ochrannej dychacej ma-

sky.

26. janudra
2033

() Jednotka 1 DNS (kyselina 3,5-dinitrosalicylovd) je mnozstvo redukujiiceho cukru uvolneného ako ekvivalenty xylzy v pmol na 1 g za mindtu pri pH 4,5 a teplote 37 °C z xyldnu z brezového dreva.
(*) Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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Identifika¢né
Cislo
doplnkovej
latky

Doplnkové ldtka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny M’alx -
obsah maiy
obsah

Jednotky aktivity

doplnkovej latky/kg
Cerstvého materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: technologické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: doplnkové litky do sildZ

1k108

endo-1,4-beta-
xylandza
(EC 3.2.1.8)

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy
produkovane;j:

Trichoderma citrinoviride CBS
614.94 s minimalnou aktivitou
70 000 DNS (')/g doplnkovej
latky

Tuhd forma

Charakteristika ticinnej ldtky

Endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) produkovand
Trichoderma citrinoviride CBS
614.94

Analytickd metéda (%)

Na stanovenie endo-1,4-beta-
xylandzy v kfmnej doplnkovej
latke:

— kolorimetricka (DNS)
metdda zaloZend na enzyma-
tickej hydrolyze xylanu pri
pH 4,5 a teplote 37 °C

vietky druhy

zvierat

.V névode na pouzitie doplnkovej latky a premi-

xov sa musia uvddzat podmienky skladovania.

. Minimdlny obsah doplnkovej latky, ak sa nepou-

ziva v kombindcii s inymi enzymami alebo mi-
kroorganizmami, ktoré sii doplnkovymi latkami
do sildze: 15 DNS/kg ¢erstvého materialu.

. Pre pouzivatelov uvedenej doplnkovej litky

a premixov stanovia prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevadzkové postupy a organi-
zatné opatrenia na rieSenie potencidlnych rizik
vyplyvajicich z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi a opatreniami
odstranit alebo znizit na minimum, doplnkova
litka a premixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane prostriedkov
na ochranu koze a o¢i a ochrannej dychacej ma-

sky.

26. janudra
2033

() Jednotka 1 DNS (kyselina 3,5-dinitrosalicylovd) je mnozstvo redukujiiceho cukru uvolneného ako ekvivalenty xylézy v pmol na 1 g za minttu pri pH 4,5 a teplote 37 °C z xyldnu z brezového dreva.
(%) Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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