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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20231333
ze dne 29. Cervna 2023

o povoleni pfipravku endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus fijiensis CBS 589.94 jako doplitkové

litky pro vykrm kufat a odstavend selata (drZitel povoleni: DSM Nutritional Products Ltd,

zastoupeny spolecnosti DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.), 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1811/2005
a o zruseni nafizeni (ES) & 1259/2004

(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 diivodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi prehodnoceni dopliikovych
litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Pripravek endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus fijiensis CBS 589.94 (dfive taxonomicky identifikovdn jako
Aspergillus aculeatus) byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako dopliikovd latka
pro vykrm kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 1259/2004 () a pro selata (po odstavu) nafizenim Komise (ES)
¢. 1811/2005 (¥). Uvedeny piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné
zapsan do registru pro doplitkové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o povoleni piipravku endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus fijiensis CBS 589.94 jako doplikové latky pro vykrm
kufat a odstavend selata. Zadatel pozddal o zafazeni uvedené doplitkové litky do kategorie ,zootechnické
doplikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost”. Tato Zddost byla poddna spolu s ddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 23. listopadu 2022 ()
k zavéru, ze za navrZenych podminek pouZiti nemd dany piipravek neptiznivé ti¢inky na zdravi zvifat, bezpecnost
spotfebitelti ani na Zivotni prostfedi. Pokud jde o bezpe¢nost pro uZivatele pfi manipulaci s pfipravkem, nemohl
ufad kvili nedostatku daji o konecnych slozenich vyvodit zavér ohledné toho, zda dopliikovd litka mize byt
drazdivd pro kiazi nebo o¢i nebo senzibilizovat kiizi, ale dospél k zdvéru, ze vzhledem k bilkovinné povaze G¢inné
litky jde o litku senzibilizujici dychaci cesty. Uiad dospél k zavéru, ze uvedend doplikové ltka je Gcinnd jako
zootechnickd doplikovd latka pro vykrm kufat a odstavend selata v minimdlnim doporuceném mnozstvi
10 FBG/kg krmiva. Utad také ovéfil zpravu o metodach analyzy doplikovych latek piidanych do krmiv, kterou
piedlozila referenéni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych litkach v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1259/2004 ze dne 8. ¢ervence 2004 o trvalém povoleni nékterych doplikovych latek, které jsou jiz povoleny
v krmivech (UF. vést. L 239, 9.7.2004, s. 8).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 18112005 ze dne 4. listopadu 2005 o do¢asném a trvalém povoleni nékterych doplikovych litek v krmivech
a o docasném povoleni nového uziti jiz povolené doplitkové litky v krmivech (U, vést. L 291, 5.11.2005, s. 12).

() EFSA Journal 2023;21(1):7703.
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(5)  Posouzeni doplitkové latky prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené dopliikové litky mélo byt povoleno. Komise se domniva, Ze by méla byt
pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo neptiznivym w¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele dopliikové latky.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dotéeného piipravku, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které zicastnénym stranim umozni pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Vdasledku povoleni piipravku endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus fijiensis CBS 589.94 jako dopliikové latky by
nafizeni (ES) ¢. 1811/2005 mélo byt zménéno a nafizeni (ES) ¢. 1259/2004 by mélo byt zruseno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny

Latky zvySujici stravitelnost, se povoluje jako dopliikova latka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Zména nafizeni (ES) & 1811/2005

Cldnek 1 a pifloha I nafizeni (ES) ¢. 1811/2005 se zrusuji.

Cldnek 3
ZruSeni nafizeni (ES) & 1259/2004

Nafizeni (ES) ¢. 1259/2004 se zrusuje.

Cldnek 4
Prechodnd opatfeni

1.  Prpravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici dany p¥ipravek, vyrobené a oznacené pfede dnem 20. ledna 2024
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 20. ¢ervence 2023, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zésob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici pfipravek specifikovany v ptiloze, vyrobené a oznacené piede dnem
20. ¢ervence 2024 v souladu s pravidly platnymi ptede dnem 20. Cervence 2023, mohou byt uvddény na trh a pouzivany
az do vy¢erpdni stavajicich zasob.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdln{ Maxi-
o malni
Icvlel}t}fl— ) 5 i .y . Maxi- obsah obsah i
kacni ¢islo | Jméno drZitele litkov4 T4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo ni s . Konec platnosti
doplikové ovolen{ Dopliikova latka analytickd metoda kategorie zvitat | "t o Jind ustanoveni ovolen{
}1)’ k P g StaF{ Jednotky aktivity kg p
atky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a1603 | DSM Nutritional |Endo-1,3(4)- SloZeni dopliikové litky vykrm kufat - 10 FBG - | 1. V ndvodu pro pouziti do-| 20. Cervence
Products LEd' beta-glukandza Pripravek endo-1,3(4)-beta-glukandzy | odstavend selata plnkf) Ve rlatky & premixu 2033
zastoupeny (EC 3.2.1.6) S musi byt uvedeny pod-
lednost: (EC 3.2.1.6) z Aspergillus fijiensis CBS ; . p
spole¢nosti DSM 589.04 s minimem aktivity: minky skladovénia stabilita
Nutritional : Vi pii tepelném oSetfent.
Products Sp. Potahovana forma: 50 FBG ()/g. . Pro uzivatele doplikové
zZ 0.0. latky a premix® musi pro-

Kapalnd forma: 120 FBG/ml
Charakteristika icinné ldtky

Endo-1,3(4)-beta-glukandza
z Aspergillus fijiensis CBS 589.94

Analytickd metoda (°)

Pro stanoven{ aktivity 1,3(4)-beta-
glukandzy v doplikové latce:
kolorimetrickd metoda spoéivajici

v méfeni barevné slouceniny
produkované kyselinou
dinitrosalicylovou (DNSA) na zakladé
enzymatické hydrolyzy beta-glukanu
pii pH 5,0 a teploté 50 °C.

Pro stanoveni aktivity 1,3(4)-beta-
glukandzy v premixech a krmnych
smésich: kolorimetrickd metoda
spocivajici v méfeni fragmentti
vodorozpustného barviva na zdkladé
enzymatické hydrolyzy zesitovaného
azoglukanu je¢mene p¥i pH 4,5

a teploté 50 °C.

vozovatelé  krmivéiskych
podniki stanovit provozni
postupy a organiza¢ni opa-
tieni, které budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici
z jejich pouzitl. Pokud uve-
dend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
lou¢it, musi se doplitkovd
latka a premixy pouZzivat
s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu dy-
chacich cest, o&i a ktize.
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() Jedna jednotka glukandzy (FBG) odpovidd mnozstvi enzymu, které za standardnich podminek (pH 5,0 a 30 °C) uvolni glukézu nebo jiné redukujici sacharidy rychlosti odpovidajici 1 pmol glukézy za minutu.
() Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strince referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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