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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2850
z 20. decembra 2023

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej mikroorganizmom
Aspergillus niger CBS 120604 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny vo vykrme
(drzitel povolenia: Kerry Ingredients and Flavours Ltd)

(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 pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma 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 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 mikroorganizmom Aspergillus niger CBS 120604 ako kimnej doplnkovej
latky. K Ziadosti boli prilozené idaje 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 mikroorganizmom
Aspergillus niger CBS 120604 ako kimnej doplnkovej litky pre vietky druhy hydiny vo vykrme, ktorej predmetom
bolo zaradenie doplnkovej litky do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,latky
zvySujice stravitelnost”.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) v stanovisku z 11. mdja 2023 (%) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger CBS 120604 je za
navrhovanych podmienok pouZivania bezpecny pre vetky druhy hydiny vo vykrme, pre spotrebitelov a Zivotné
prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-manandzy produkovanej
mikroorganizmom Aspergillus niger CBS 120604 sa povaZzuje za drdzdivy pre pokozku a o¢i a za kozny a respiracny
senzibilizator. Urad dalej dospel k zaveru, Ze pr1pravok s obsahom endo- 1,4-beta-manandzy produkovanej
mikroorganizmom Aspergillus niger CBS 120604 mé potencidl byt G¢inny, ak sa priddva v koncentrécii 30 jednotiek
(U) endo- 1,4-beta-manandzy/kg kompletného krmiva pre vsetky druhy hydiny vo Vykrme Osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni pripravku na trh nepovazoval za potrebné. Urad zdroven overil spravu o metédach
analyzy danej kimnej doplnkovej latky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-manandzy
produkovanej mlkroorgamzmom Aspergillus niger CBS 120604 splia podmienky povolenia stanovené v &lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre vSetky druhy hydiny
vo vykrme. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit
negativnym ti¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(6):8045.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2850/0j
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U.v.EUL, 21.12.2023

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
doplnkovid latka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 20. decembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2850/0j
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PRILOHA
Minimélny M?IX -
Identifi- obsah malny
ka¢né y . o - . Druh alebo Maxi- obsah . .
dslo Naz’ov/meno . Dop’lnkova ZlozZenie, che.mlc/ky vzorec, opis, Kategéria malny ‘ - — Iné ustanovenia Koniec platpostl
doplnko- drzitela povolenia latka analytickd metoda Jvierat vek V jednotkach aktivity povolenia
P (U)/kg kompletného
vej latky krmiva s obsahom

vlhkosti 12 %

Kategéria zootechnickych doplnkovych

litok. Funk&nd skupina: ldtky zvysujice stravitelnost

4a42

KerryIngredients
and Flavours Ltd

endo— 1,4-
beta-
mananaza (EC
3.2.1.78)

ZloZenie doplnkovej ldtky:

Pripravok s obsahom

endo- 1,4-beta-manandzy
produkovanej mikroorganizmom
Aspergillus  niger CBS 120604
s minimdlnou aktivitou 265 U (!)/
g pevnd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

Endo- 1,4-beta-mananéza (EC
3.2.1.78) produkovand
mikroorganizmom Aspergillus niger
CBS 120604

Analytickd metdda ():

Stanovenie aktivity

endo— 1,4-beta-manandzy v kfmnej
doplnkovej  latke,  premixoch
a kfmnych zmesiach:
kolorimetrickd metdda zalozend na
ezymatickej reakcii

endo— 1,4-beta-manandzy na
substrate obsahujicom
galaktomanan z karobu

zosietovany azurinom.

vSetky druhy
hydiny vo
vykrme

30U -

V névode na pouzitie doplnkovej
latky a premixu sa musia uvddzat
podmienky skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetreni.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevddzkové postupy a or-
ganizané opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito postup-
mi a opatreniami odstrani,
doplnkovi latka a premixy sa mu-
sia pouZivat s osobnymi ochran-
nymi prostriedkami — ochrannou
dychacou maskou a prostriedka-
mi na ochranu o¢f a koze.

10. janudra 2034

() Jedna jednotka (U) endo-1,4-beta-manandzy je definovand ako mnozstvo enzymu potrebné na uvolnenie jedného mikromolu redukujticich cukrov (meranych v ekvivalentoch manézy) za mindtu pri teplote

40 CapH 4,5.
(*) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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