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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1711
ze dne 7. za¥i 2023

o obnoveni povoleni piipravku fermentacniho produktu Aspergillus oryzae NRRL 458 jako
dopliikkové litky pro dojnice a o zruSeni nafizeni (ES) & 537/2007 (drzitel povoleni: Biozyme
Incorporated)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Piipravek fermentacniho produktu Aspergillus oryzae NRRL 458 byl povolen na deset let jako dopliikovd ldtka pro
dojnice naf{zenim Komise (ES) €. 537/2007 ().

(3) V souladu s ¢lankem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni pfipravku
fermentacniho produktu Aspergillus oryzae NRRL 458 jako doplitkové litky pro dojnice v kategorii dopliikovych
ltek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiné ,latky zvySujici stravitelnost”. Tato Zddost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,afad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 10. listopadu 2021 ()
s odkazem na své stanovisko ze dne 28. ledna 2020 (*) k zavéru, Ze Zadatel poskytl dikazy, zZe piipravek
fermenta¢niho produktu Aspergillus oryzae NRRL 458 je za stdvajicich povolenych podminek pouziti pro cilové
druhy zvifat, spotiebitele a Zivotni prostiedi i nadale bezpecny. Utad uvedl, Ze piipravek by mél byt povazovan za
potencidlni senzibilizdtor dychacich cest a Ze v souvislosti s obnovenim povoleni neni nutné posuzovat jeho
Gcinnost. Ufad také ovéiil zpravu o metoddch analyzy pouzitjych pro kontrolu déinnych litek pifpravku
piedlozenou referen¢ni laboratofi, ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003, véetné modifikované metody pro
stanoveni aktivity endo-1,4-beta-glukandzy v doplitkové latce. Referen¢ni laboratof doporucila v pravnim aktu

o povolent specifikaci a popis enzymu endo-1,4-beta-glukandzy odpovidajicim zptisobem zménit.

(5)  Posouzeni ptipravku fermentaéniho produktu Aspergillus oryzae NRRL 458 prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedeného piipravku mélo byt
obnoveno.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 537/2007 ze dne 15. kvétna 2007 o povoleni fermentacniho produktu Aspergillus oryzae NRRL 458
(Amaferm) jako doplitkové latky (Ur. vést. L 128, 16.5.2007, s. 13).

(*) EFSA Journal 2022;20(2):6983.

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6011.



8.9.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 221/43

(6)  Komise se domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepfiznivym t¢inkiim na
lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplikové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt
dotceny jiné pozadavky na bezpec¢nost pracovniki podle prava Unie.

(7)  V dusledku obnoveni povoleni piipravku fermenta¢niho produktu Aspergillus oryzae NRRL 458 jako dopliikové latky
by nafizenti (ES) ¢. 537/2007 mélo byt zruseno.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpelnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch povoleni
dot¢eného piipravku, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které zicastnénym strandm umozni pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni ptipravku fermentacniho produktu Aspergillus oryzae NRRL 458, ndleZejictho do kategorie dopliikovych latek
,zootechnické doplinkové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost®, se obnovuje za podminek stanovenych
v piloze.

Cldnek 2
ZruSeni nafizeni (ES) & 537/2007

Nafizeni (ES) ¢. 537/2007 se zrusuje.

Cldnek 3
Pfechodnd opatieni

1.  Pipravek uvedeny v piloze a premixy, které jej obsahuji, vyrobené a oznacené piede dnem 28. bfezna 2024
v souladu s pravidly platnymi ptede dnem 28. zdfi 2023, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ptipravek uvedeny v piiloze, vyrobené a oznacené prede dnem 28. z4f
2024 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 28. zdf{ 2023, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani
stavajicich zdsob.
Cldnek 4
Vstup v platnost

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

V Bruselu dne 7. zaf{ 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minimdlni | Maximdln{
ka¢ni Druh neb obsah obsah K
¢islo | Jméno drzitele Donlikovd Ttk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd kr li YO \aximélni i ust . | (t)necf
dOplfl- pOVOlCl’ll’ oplnkova atka metoda a egorle Stai mg dOplﬁkOVé létky/kg ]ma ustanoveni pla 1’1105 1
kové zZvifat kompletniho krmiva povolent
latky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a2i Biozyme |Fermenta¢ni Slozeni dopliikové ldtky dojnice — 85 300 .V navodu pro pouziti doplikové | 28.zai{ 2033
Incorporated | produkt Piipravek: latky apremixu mus’i byt uved.epy
Aspergillus oryzae ) podminky skladovani a stabilita
NRRL 458 Fermenta¢ni produkt Aspergillus oryzae pii tepelném ofetient.

NRRL 458: 4 aZ 5%
PSeni¢né otruby: 94 az 95 %
Pevnd forma.

Charakteristika ticinné latky

Endo-1,4-beta-glukandza (EC 3.2.1.4)

s minimem aktivity 14,5 mU (!)/g a alfa-
amylaza (EC 3.2.1.1) s minimem aktivity 20
mIU ()/g.

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni endo-1,4-beta-glukandzy

v doplitkové latce: kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatické reakci
endo-1,4-beta-glukandzy na substratu
CellG5.

Pro stanoveni alfa-amyldzy v dopliikové
latce: kolorimetrickd (DNS) metoda
zaloZend na enzymatické reakci alfa-
amyldzy na substrdtu bramborového
skrobu.

. Doporucend ddvka: mnozstvi do-

plakové litky v denni krmné
dévce by mélo byt 3-5 g/dojni-
ici/den.

. Pro uzivatele doplinkové ldtky

a premixtd musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, které budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
poutziti. Pokud uvedend rizika ne-
lze témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se dopliikovd latka
a premixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi  prostfedky  pro
ochranu dychacich cest.

() Jedna jednotka CellG5 (U) je mnozstvi enzymu v piitomnosti pfebytecné termostabilni beta-glukosiddzy potiebné k uvolnéni jednoho mikromolu 4-nitrofenolu z CellG5 za 1 minutu v definovanych
podminkdch zkousky.
() Jedna jednotka aktivity alfa-amyldzy (IU) je mnozstvi amyldzy, které uvolni 1 mikromol glukézy z bramborového skrobu za 1 minutu pii pH 6,9 a teploté 38 °C.
() Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni 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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