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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2645
z 28. novembra 2023

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej baktériou Paenibacillus

lentus DSM 33618 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny vo vykrme a chované na

zndsku alebo na plemeno, odstavené prasiatka, odstavené prasiatka menej vyznamnych druhov

oSipanych, o$ipané vo vykrme a menej vyznamné druhy oSipanych vo vykrme (drZitel povolenia:
Elanco GmbH)

(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 pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 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 takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo—1,4-beta-manandzy produkovanej baktériou Paenibacillus lentus DSM 33618 ako kfmnej doplnkovej latky
dostupnej v tuhom zloZeni a v tekutom zloZeni. K Ziadosti boli prilozené Gidaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej baktériou Paenibacillus
lentus DSM 33618 ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy hydiny vo vykrme a chované na zndsku alebo na
plemeno, odstavené prasiatka, odstavené prasiatka z menej vyznamnych druhov o$ipanych, osipané vo vykrme
a menej vyznamné druhy o$ipanych vo vykrme (dalej len ,cielové druhy”), v ktorom sa poZzaduje zaradenie
uvedenej doplnkovej latky do kategérie ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,latky zvysujtce
stravite[nost”.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,rad“) v stanovisku z 2. februdra 2023 (3 skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej baktériou Paenibacillus lentus DSM 33618 je za
navrhovanych podmienok pouzivania bezpeény pre vietky cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad
takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej baktériou Paenibacillus
lentus DSM 33618 nie je drdzdivy pre koZu a o¢i, ale povaZuje sa za kozny senzibilizitor a potencidlny respiracny
senzibilizator. Urad dalej dospel k ziveru, ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej
baktériou Paenibacillus lentus DSM 33618 moze byt u¢inny v mnoZstve 32 000 Ulkg kompletného krmiva pre
kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme alebo chované na
znasku alebo na plemeno, o$ipané vo vykrme a menej vyznamné druhy osipanych vo vykrme a 48 000 Ulkg
kompletného krmiva pre morky vo vykrme, morky chované na plemeno, odstavené prasiatka a odstavené prasiatka
menej vyznamnych druhov osipanych. Osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni pripravku na trh
nepovazoval za potrebné. Urad zdroven overil spravu o metédach analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive
predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Ziadatel listom z 10. jila 2023 informoval Komisiu o svojom zdmere navrhnit zmenu zloZenia v tekutej forme
pripravku s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej baktériou Paenibacillus lentus DSM 33618 a poziadal,
aby postup povolovania zloZenia v tuhej forme uvedenej doplnkovej ldtky pokracoval samostatne.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(2):7878.
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze zloZenie v tuhej forme pripravku s obsahom
endo—-1,4-beta-manandzy produkovanej baktériou Paenibacillus lentus DSM 33618 spliia podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie zloZenia v tuhej forme uvedeného pripravku by sa
preto malo povolit pre cielové druhy. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabranit negativnym d¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(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
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ldtky zvySujice strdvitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovi latka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 28. novembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/0j
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PRILOHA

Identifi-
kacné
cislo
doplnko-
vej latky

Nézov/meno
drzitela povolenia

Doplnkové ldtka

ZloZenie, chemicky vzorec,
opis, analytickd metdda

Druh alebo kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimélny

obsah

Maxi-
mélny

obsah

v jednotkdch aktivity/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost

4a45

Elanco GmbH

endo-1,4-beta-
manandza (EC
3.2.1.78)

ZloZenie doplnkovej ldtky:

Pripravok s obsahom
endo-1,4-beta-manandzy

produkovanej baktériou
Paenibacillus ~ lentus  (DSM
33618) s  minimilnou

aktivitou 1,60 x 10° U (Y)/g,
a < 1 % potravindrskeho
mineralneho oleja.

Tuh4 forma.

Charakteristika ticinnej ldtky:
endo-1,4-beta-manandza
(EC 3.2.1.78) produkovand

baktériou Paenibacillus lentus
(DSM 33618)

Analytickd metdda ():

Na kvantifikdciu  aktivity
endo-1,4-beta-manandzy

v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kimnej zmesi:
kolorimetrické metddy
zaloZzené na enzymatickej

hydrolyze a reakcii
redukujiicich cukrov
(ekvivalent mandzy)

s kyselinou
3,5-dinitrosalicylovou (DNS)

kurcatd vo vykrme

kurcatd chovanéna
znasku

menej vyznamné
druhy hydiny vo
vykrme

menej vyznamné
druhy hydiny cho-
vané na znasku
alebo na plemeno

o$ipané vo vykrme

menej vyznamné
druhy osipanych
vo vykrme

morky vo vykrme

morky chované na
plemeno

odstavené pra-
siatka

odstavené pra-
siatka menej
vyznamnych dru-
hov osipanych

320000

48000U

1. V ndvode na pouzitie
doplnkovej latky a premi-
xu sa musia uvddzat pod-
mienky skladovania a sta-
bilita ~ pri  tepelnom
oetreni.

2. Pre pouzivatelov dopln-
kovej latky a premixov
stanovia prevddzkovate-
lia krmivérskych podni-
kov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia
s ciefom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno ta-
kymito postupmi a opa-
treniami odstrénit,
doplnkov4 latka a premi-
Xy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochran-
nou dychacou maskou
aprostriedkami na ochra-
nu koze.

19. decembra 2033
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() Jedna jednotka aktivity endo-1,4-beta-manandzy (U) je mnozstvo enzymu, ktoré vytvara 0,72 mikrogramov redukujtcich cukrov za minditu zo substratu obsahujiceho mandzu pri pH 7,0 a 40 °C.
() Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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