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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1711
zo 7. septembra 2023

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom fermenta¢ného produktu produkovaného kmefiom
NRRL 458 huby Aspergillus oryzae ako kimnej doplnkovej litky pre dojnice a o zruseni nariadenia
(ES) € 537/2007 (drzitel povolenia: Biozyme Incorporated)

(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 latkach
urcenych na pouzivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  Pripravok s obsahom fermenta¢ného produktu produkovaného kmeniom NRRL 458 huby Aspergillus oryzae bol
nariadenim Komisie (ES) ¢. 537/2007 (%) povoleny na desat rokov ako kimna doplnkovd latka pre dojnice.

(3)  V sidlade s ¢ldnkom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom fermentacného produktu produkovaného kmenom NRRL 458 huby Aspergillus oryzae ako kfmnej
doplnkovej latky pre dojnice, ktord sa mé zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny létky zvysujiice strdvitelnost“. K Ziadosti boli priloZené tidaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,iirad”) vo svojom stanovisku z 10. novembra 2021 (},
odvoldvajtic sa na svoje stanovisko z 28. janudra 2020 (%), skonstatoval, Ze Ziadatel' poskytol dokazy o tom, Ze
pripravok s obsahom fermenta¢ného produktu produkovaného kmeriom NRRL 458 huby Aspergillus oryzae je za
podmienok pouZivania, ktoré s v sticasnosti povolené, nadalej bezpecny pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné
prostredie. Urad skonstatoval, Ze pripravok by sa mal povazovat za potencidlny respiraény senzibilizator, a uviedol,
7e nie je potrebné posudzovat jeho Gcinnost v stvislosti s obnovenim povolenia. Ziroven overil spravu
o analytickych metédach pouzitych na kontrolu t¢innych ldtok obsiahnutych v pripravku, ktort predlozilo
referencné laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003, vritane upravenej metddy kvantifikdcie aktivity
endo-1,4-beta-glukandzy v kimnej doplnkovej litke. Referenéné laboratérium odporucdilo zodpovedajicim
spdsobom zmenit $pecifikdciu a opis enzymu endo-1,4-beta-glukandza v povolovacom akte.

(5)  Z postdenia pripravku s obsahom fermenta¢ného produktu produkovaného kmeniom NRRL 458 huby Aspergillus
oryzae vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie
uvedeného pripravku by sa preto malo obnovit.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 537/2007 z 15. mdja 2007 o povoleni fermenta¢ného produktu Aspergillus oryzae (NRRL 458) (Amaferm)
ako kfmnej doplnkovej latky (U.v. EU L 128, 16.5.2007, s. 13).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(2):6983.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2):6011.
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(6)  Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit neziaducim ¢inkom na
zdravie [udi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt
dotknuté iné poziadavky na bezpe¢nost pracovnikov podla prava Unie.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom fermenta¢ného produktu produkovaného kmetfiom NRRL
458 huby Aspergillus oryzae ako kfmnej doplnkovej litky by sa vykondvacie nariadenie (ES) ¢. 537/2007 malo zrusit.

(8)  KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia daného pripravku,
je vhodné poskytnut zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajiicich z povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku s obsahom fermenta¢ného produktu produkovaného kmefiom NRRL 458 huby Aspergillus oryzae,
ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky a do funkénej skupiny ,latky zvysujiice
stravitelnost*, sa obnovuje za podmienok stanovenych v prilohe.

Cldnok 2
ZruSenie nariadenia (ES) ¢. 537/2007

Nariadenie (ES) ¢. 537/2007 sa zruuje.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Pripravok S3pecifikovany v prilohe, ako aj premixy obsahujice tento pripravok, vyrobené a oznacené pred
28. marcom 2024 v sulade s pravidlami platnymi pred 28. septembrom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kifmne suroviny obsahujice pripravok Specifikovany v prilohe, vyrobené a oznacené pred
28. septembrom 2024 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 28. septembrom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujicich zdsob.
Cldnok 4
Nadobudnutie di¢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 7. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimal Maxi-
Identifi- lni’mai]ny mélny
ka¢né [ obsa obsah
py Nézov/meno . — . " Druh alebo . . .
¢islo M Py Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd - Maxi- . . Koniec platnosti
d drzitela Doplnkovd latka ) kategoria . doplnkovei Iné ustanovenia .
opln- leni metdda rat mélny vek | v mg doplnkovej povolenia
kovej povolenia zviera latky/kg kompletného
latky krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4a2i Biozyme |fermentacny ZloZenie doplnkovej ldtky dojnice - 85 300 .V ndvode na pouzitie doplnko- | 28. septembra
Incorporated | produkt ) Pripravok s obsahom: vej litky a premixu sa musia 2033
produkovany o ’ uvadzat podmienky skladova-
kmeiiom NRRL | fermentacny produkt produkovany kme- nia a stabilita pri tepelnom ose-
458 huby fiom NRRL 458 huby Aspergillus oryzae 4 treni.

Aspergillus oryzae

az5%
psenicné otruby: 94 az 95 %
Tuhd forma.

Charakteristika ticinnej ldtky

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

s minimdlnou aktivitou 14,5 mU]/g (') a alfa-
amyldza (EC 3.2.1.1) s minimélnou
aktivitou 20 mIU/g (3.

Analytickd metdda (°):

Na kvantifikdciu endo-1,4-beta-glukandzy
v kfmnej zmesi: kolorimetrickd metdda
zaloZend na ezymatickej reakcii
endo-1,4-beta-glukandzy na substrate

z CellG5.

Na kvantifikdciu alfa-amyldzy v kimnej
zmesi: kolorimetrickd metdda zalozend na
ezymatickej reakcii alfa-amyldzy na
substrate zo zemiakového Skrobu.

. Odportcand davka: mnoZstvo

doplnkovej latky v dennej kim-
nej déavke by malo byt 3 - 5
g/kravu/den.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd vy-
plyvajice z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
eliminovat, doplnkovd litka
a premixy sa musia pouZivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami na ochranu dycha-
cich ciest.

(") 1 jednotka CellG5 (U) je mnozstvo enzymu, ktoré je za pritomnosti nadbyto¢ného mnozstva tepelne stabilnej beta-glukoziddzy potrebné na uvolnenie jedného mikromélu 4-nitrofenolu z CellG5 za jednu

minttu za definovanych podmienok skuasky.

() 1 jednotka ¢innosti alfa-amyldzy (IU) sa vztahuje na mnozstvo amyldzy, ktoré za mindtu pri pH 6,9 a teplote 38 °C uvolni 1 mikromdl glukézy zo zemiakového skrobu.
(®) 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_en.
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