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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1333
z 29. jina 2023

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom

Aspergillus fijiensis CBS 589.94 ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a odstavené

prasiatka (drZitel povolenia: DSM Nutritional Products Ltd, zastdpend spoloénostou DSM

Nutritional Products Sp. z 0.0.), 0 zmene nariadenia (ES) ¢. 1811/2005 a o zruSeni nariadenia (ES)
& 1259/2004

(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 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 urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takéhoto povolenia. V ¢lanku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravok s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus fijiensis CBS 589.94
(predtym s taxonomickym oznacenim Aspergillus aculeatus) bol bez stanovenia ¢asového obmedzenia, v stlade so
smernicou 70/524/EHS, povoleny ako kimna doplnkovd latka pre kurcatd vo vykrme nariadenim Komisie (ES)
¢. 1259/2004 () a pre prasiatka (odstavené) nariadenim Komisie (ES) ¢. 1811/2005 (*). Uvedeny pripravok bol
nasledne zapisany do registra kimnych doplnkovych latok ako jestvujici vyrobok, a to v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
pism. b) narjadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o povolenie pripravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus fijiensis
CBS 589.94 ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a odstavené prasiatka. Ziadatel poziadal
o zaradenie uvedenej doplnkovej ldtky do kategorie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,latky
zvy$ujlice stravitenost“. K tejto Ziadosti boli prilozené udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanovisku z 23. novembra 2022 (°) skonstatoval, Ze
pripravok nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny tcinok na zdravie zvierat, bezpecnost
spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pre pouzivatelov pri manipuldcii s pripravkom, tirad
nemohol pre chybajiice Gdaje o kone¢nom zlozeni dospiet k zdveru o jeho potencidlnej drazdivosti pre pokozku
a ofi alebo o jeho potencidli senzibilizdcie koze, ale skonstatoval, Ze doplnkovd litka je respira¢nym
senzibilizitorom z dovodu bielkovinovej povahy t¢innej latky. Urad dospel k zaveru, Ze doplnkova latka je Gcinna
ako zootechnickd doplnkova latka u kurciat vo vykrme a odstavenych prasiatok v minimélnom odporicanom
mnozstve 10 FBG/kg krmiva. Zaroven overil spravu o metddach analyzy kfmnych doplnkovych litok v krmive
predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() 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, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1259/2004 z 8. jila 2004, ktoré sa tyka trvalého povolenia niektorych uz povolenych doplnkovych latok
v krmivach (U. v. EU L 239, 9.7.2004, s. 8).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1811/2005 zo 4. novembra 2005 o do¢asnom a trvalom povoleni niektorych doplnkovych ldtok do krmiv
a docasnom povoleni nového pouzitia uz povolenej doplnkovej litky do krmiv (U. v. EU L 291, 5.11.2005, 5. 12).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(1):7703.
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(5)  Z postudenia danej doplnkovej latky vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 s splnené. Pouzivanie uvedenej doplnkovej ldtky by sa preto malo povolit. Komisia sa domnieva, Ze
by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym d¢inkom na zdravie [udi, najmi
pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky.

(6)  KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia daného pripravku,
je vhodné poskytnut zainteresovanym strandam prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajicich z povolenia.

(7)  V dosledku povolenia pripravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom
Aspergillus fijiensis CBS 589.94 ako kfmnej doplnkovej latky by sa nariadenie (ES) ¢. 1811/2005 malo zmenit
a nariadenie (ES) ¢. 1259/2004 by sa malo zrusit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové ltky a do
funkénej skupiny ldtky zvySujice strdvitelnost“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovi latka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Zmena nariadenia (ES) & 1811/2005

Clanok 1 nariadenia (ES) € 1811/2005 a priloha I k uvedenému nariadeniu sa vypustaja.

Cldnok 3
ZruSenie nariadenia (ES) ¢. 1259/2004

Nariadenie (ES) ¢. 1259/2004 sa zrusuje.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe, ako aj premixy obsahujiice tento pripravok, vyrobené a oznacené pred
20. janudrom 2024 v silade s pravidlami platnymi pred 20. jilom 2023, moZno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do
vyCerpania existujticich zdsob.
2. Kifmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred
20. julom 2024 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 20. jilom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vy¢erpania existujicich zdsob.

Cldnok 5

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 29. juna 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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ka¢né ¢islo Nézov/meno Doplnkové ldtka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo méln Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej | drzitela povolenia pIkov analytickd metdda kategoria zvierat ky Jednotky aktivity/kg u v povolenia
latky ve kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4a1603 | DSM Nutritional | Endo-1,3(4)- ZloZenie doplnkovej litky kurcatd vo - 10 FBG - |1. V nidvode na pouzitie| 20.jil2033
prod,ucts ,Ltd., beta-glukandza Pripravok s obsahom endo-1,3(4)- vykrme doplnkoyej latk’y a premixu
zastipena (EC 3.2.1.6) b . . sa musia uvddzat pod-
lofnost eta-glukandzy (EC 3.2.1.6) odstavené pra- ienky skladovani .
spolo¢nostou A . ; mienky skladovania a stabi
o produkovanej mikroorganizmom siatka o < p
DSM Nutritional P lita pri tepelnom oSetrent.
Aspergillus fijiensis DSM o
Products g 3 . . Pre pouzivatelov doplnko-
S 589.94 s aktivitou najmenej: 1 .
p.z 0.0. vej latky a premixov stano-

obalend forma: 50 FBG (')/g
kvapalnd forma: 120 FBG/ml
Charakteristika iicinnej litky

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

Analytickd metéda (%)

Na kvantifikdciu aktivity 1,3(4)-beta-
glukandzy v kfmnej doplnkovej latke:
kolorimetrickd metdda, pri ktorej sa
meria farebnd zlG¢enina produkovand
kyselinou 3,5-dinitrosalicylovou na
zdklade enzymatickej hydrolyzy
betaglukdnu pri pH 5,0 a teplote 50 °C.

Na kvantifikdciu aktivity 1,3(4)-beta-
glukandzy v premixoch a kfmnych
zmesiach: kolorimetrickd metdda, pri
ktorej sa meria mnozstvo vo vode
rozpustnych farebnych fragmentov na
zaklade enzymatickej hydrolyzy
zosietfovaného jaémenného azo-
glukdnu pri pH 4,5 a teplote 50 °C.

via prevadzkovatelia krmi-
vérskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkové latka
a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami—ochran-
nou dychacou maskou
a prostriedkami na ochra-
nu o¢f a koze.
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() Jedna jednotka glukandzy (FBG) zodpovedd mnoZstvu enzymu, ktoré za Standardnych podmienok (pH 5,0 a teplota 30 °C) uvolni glukézu alebo iné redukujice sacharidy rychlostou zodpovedajiicou 1 pmol
glukdzy za mindtu.

() Podrobné informdicie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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