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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20232850
ze dne 20. prosince 2023

o povoleni pfipravku endo- 1,4-beta-mannanizy z Aspergillus niger CBS 120604 jako doplitkové
litky pro vykrm vSech druhii dritbeZe (drZitel povoleni: Kerry Ingredients and Flavours Ltd)

(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. zaif 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 dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2) V souladu s clankem 7 naffzeni (ES) ¢ 1831/2003 byla poddna Zzadost o povoleni piipravku
endo— 1,4-beta-mannandzy z Aspergillus niger CBS 120604 jako doplikové latky. Uvedend zddost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni piipravku endo- 1,4-beta-mannandzy z Aspergillus niger CBS 120604 jako doplitkové latky
pro vykrm vSech druhdi dribeze, pficemz bylo pozddino o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie
,zootechnické doplikové latky” a funkeni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost”.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 11. kvétna 2023 (3
k zdvéru, Ze za navrZenych podminek pouziti je pfipravek endo-1,4-beta mannandzy z Aspergillus niger CBS
120604 bezpeén}'f pro vykrm vSech druht dribeze, pro spotfebitele i pro Zivotni prostfedl' Rovnéz dospél
k zdvéru, Ze ptipravek endo-1,4- beta—mannanazy z Aspergillus niger CBS 120604 je povazovan za drazdivy pro
ktizi a o¢i a latku senzibilizujici ktzi a dychaci cesty. Utad ddle dospél k zdvéru, ze piipravek
endo— 1,4-beta-mannandzy z Aspergll us niger CBS 120604 mtiZe byt cinny, je-li pfiddn v obsahu 30 jednotek (U)
endo- 1,4-beta-mannandzy/kg kompletntho krmiva pro vykrm vsech druht driibeze. Utad nepovazuje zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodach analyzy doplitkové
latky pfidané do krmiv pfedloZenou referenéni laboratoti, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, zZe pfipravek endo— 1,4-beta mannanazy z Aspergillus
niger CBS 120604 spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani
uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno pro vykrm vsech druht dribeze. Vedle toho se Komise domnivd,
Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabrdnilo nepifiznivym t¢inkiim na zdravi uZivatelti dané
doplikové latky.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8045.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2850/0j
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. prosince 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2850/0j
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cislo Jméno drzitele Doplikovd SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo xzi:; ind ustanoven Konec platnosti
dopli- povoleni latka analytickd metoda kategorie zvifat s Jednotky aktivity | kg J povolen{
kové starl kompletniho krmiva
latky o obsahu vlhkosti 12 %

€T0TTITIT “1 7384 4N

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici

stravitelnost.

4a42 | KerryIngredients | Endo—1,4- | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm vsech - 30U - V ndvodu pro pouziti dopliikové | 10.ledna 2034
and Flavours Ltd |beta Pfipravek druht latky a premixu musi byt uvedeny
mannandza | endo— 1,4-beta-mannandzy dribeze podminky skladovani a stabilita
(EC 3.2.1.78) |z Aspergillus niger CBS 120604 pii tepelném oSetfent.

s minimem aktivity 265 U (})]
g pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

Endo- 1,4-beta-mannandza (EC
3.2.1.78) z Aspergillus niger CBS
120604

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni aktivity

endo— 1,4-beta mannanazy
v doplikové ldtce, premixech
a krmnych smésich: kolorimetricka
metoda zaloZend na enzymatické
reakci endo- 1,4-beta-mannandzy
na substrdtu s azurinem vizanym
na zesitovany galaktomannan
z rohovniku obecného

Pro uzivatele doplikové latky
a premixti musi provozovatelé
krmivatskych podnikii stanovit
provozn{ postupy a organizacni
opatteni, které budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika ne-
lze témito postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se doplitkovd latka
a premixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prosttedky k ochrané
dychacich cest, o¢f a kiiZe.

() Jedna jednotka endo-1,4-beta-mannandzy (U) je definovdna jako mnozstvi enzymu potfebné k uvolnéni jednoho mikromolu redukujictho cukru vyjddieného jako ekvivalenty manndzy za minutu pi
40°CapH4,5.

(%) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en

S)


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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