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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2024/781
Z 5. marca 2024

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom alfa-galaktozidizy produkovanej mikroorganizmom

Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom

Aspergillus niger (CBS 120604) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, menej

vyznamné druhy hydiny vo vykrme a pre kur¢atd chované na zndSku (drzitel povolenia: Kerr

Ingredients and Flavours Ltd.) a o zrusenl vykondvacich nariadeni (EU) & 237/2012 a (EU)
& 1365/2013

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho 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 ldtok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom alfa-galaktoziddzy produkovanej mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger (CBS 120604) bol ako kimna
doplnkovéd litka povoleny vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢ 237/2012 () pre kurcatdi vo vykrme
a vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1365/2013 () pre menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a pre

kurcatd chované na zndsku na obdobie deswltlch rokov.

(3)  V sidlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Zziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom alfa-galaktoziddzy produkovanej mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger (CBS 120604) ako kfmnej doplnkovej
latky pre kurcatd vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a pre kurcatd chované na zndsku, pricom sa
ziadalo o zaradenie danej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,latky zvySujice stravitelnost“. K ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanovisku zo 6. jila 2023 (%) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom alfa-galaktozidizy produkovanej mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger (CBS 120604) zostdva za podmienok
pouzivania, ktoré sii v stiCasnosti povolené, bezpe¢ny pre kurcatd vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme a pre kurcatd chované na zndsku, pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zédveru, Ze
pripravok s obsahom alfa-galaktoziddzy produkovanej mikroorganizmom Saccharomyces cerevisisae (CBS 615.94)
a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergtllus niger (CBS 120604) je drdzdivy pre kozu
a oi a je dermalnym senzibilizdtorom, a Ze by sa mal povazovat za respiracny senzibiliztor. Urad okrem toho

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 237/2012 z 19. marca 2012, ktoré sa tyka povolenia alfa-galaktoziddzy (EC 3.2.1.22)
produkovanej mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) a endo-1,4-beta-glukandzy (EC 3.2.1.4) produkovanej
mikroorganizmom Aspergillus niger (CBS 120604) ako kimnej doplnkovej ldtky pre kurcatd vo vykrme (drZitel povolenia Kerry
Ingredients and Flavours) (U. v. EU L 80, 20.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/237/oj).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1365/2013 z 18. decembra 2013, ktoré sa tyka povolenia pripravku s obsahom alfa-
galaktoziddzy produkovanej mlkroorganlzmom Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej
mikroorganizmom Aspergillus niger (CBS 120604) ako kfmnej doplnkovej litky pre menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a pre
kurcatd chované na zndsku (drzitel povolenia Kerry Ingredients and Flavours) (U. v. EU L 343, 19.12.2013, s. 31, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2013/1365/0j).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(8):8175.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj
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uviedol, Ze nie je potrebné posudit acinnost pripravku s obsahom alfa-galaktoziddzy produkovanej
mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiee  (CBS  615.94) a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej
mikroorganizmom Aspergillus niger (CBS 120604), kedZe ziadost o obnovenie povolenia neobsahuje ndvrh na
zmenu alebo doplnenie podmienok povodnych povolent, ktoré by mali vplyv na Géinnost doplnkovej latky. Urad
nepovaZzoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(5)  Referencné laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporticania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy pripravku s obsahom alfa-galaktoziddzy
produkovanej mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej
mikroorganizmom Aspergillus niger (CBS 120604) ako kimnej doplnkovej litky v kontexte predchddzajicich
povoleni st platné a uplatnitelné na stiasnii ziadost. V stlade s ¢ldnkom 5 ods. 4 pism. ¢) nariadenia Komisie (ES)
¢. 378/2005 (°) sa preto hodnotiaca sprava referencného laboratéria nevyzaduje.

(6)  Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom alfa-galaktoziddzy produkovanej
mikroorganizmom  Saccharomyces  cerevisiee  (CBS ~ 615.94) a  endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej
mlkroorgamzmom Aspergillus niger (CBS 120604) spiia podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES)

¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa preto malo obnovit. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by
sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym tcinkom na zdravie pouZivatelov
uvedenej doplnkovej latky. Uvedenyml ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na
bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom alfa-galaktoziddzy produkovanej mikroorganizmom
Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej mlkroorganlzmom Asperglllus niger
(CBS 120604) ako kimnej doplnkovej litky by sa vykonavacie nariadenia (EU) ¢. 237/2012 a (EU) & 1365/2013
mali zrusit.

(8)  KedZe neexistujii Ziadne bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie dprav podmienok povolenia pripravku
s obsahom alfa-galaktozidizy produkovanej mikroorganizmom Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus niger (CBS 120604), je vhodné poskytnait
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajiicich z obnovenia povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,latky zvysujice stravitelnost“, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Clanok 2
ZrusSenia

Vykonévacie nariadenia (EU) ¢. 237/2012 a (EU) ¢. 1365/2013 sa zrusujd.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 8/0j).
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Pripravok S3pecifikovany v prilohe a premixy obsahujice uvedeny pripravok, vyrobené a oznacené pred
26. septembrom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 26. marcom 2024 mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat

az do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice pripravok 3pecifikovany v prilohe, vyrobené a oznacené pred
26. marcom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 26. marcom 2024 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do

vyCerpania existujtcich zdsob.
Cldnok 4
Nadobudnutie di¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj
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PRILOHA

Maxi-
Identifi- Minimélny obsah mélny
ka¢né cislo Nézov/meno Doplnkova Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- obsah Iné ustanovenia Koniec platnosti
dopll,nll:ovej drzitela povolenia latka analytickd metdda kategéria zvierat | mélny vek v jednotkach aktivity/kg ustanoven povolenia
atky kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4al7 Kerry Ingredients | alfa- ZloZenie doplnkovej ldtky kurcata vo - 50 U alfa-galak- - 1. V navode na pouZitie|26. marca 2034
and Flavours Ltd. | galaktoziddza | Pripravok s obsahom alfa- vykrme toziddzy doplnkovej latky a premi-
(EC 3.2.1.22) | galaktoziddzy =~ produkovanej o ; xu sa musia uvddzat pod-
endo-1,4- mikroorganizmom menej vyznamne 285 mienky skladovania a sta-
beta- Saccharomyces  cerevisiae  (CBS | druhy ,hYde vo U endo-l,é}-beta- bilita ~ pri  tepelnom
glukandza 615.94) a  endo-1,4-beta- vykrme glukandzy oSetreni.
(EC 3.2.1.4) |glukandzy produkovane;j kurcata ch , .V névode na pouzitie
mikroorganizmom  Aspergillus | <UT¢8t cm(l)(vane uvedte:
niger (CBS 120604) na znasku ,Maximilna odporacand

s minimélnou aktivitou:
— 1000 U () alfa-galaktozi

dazylg,

— 5700U () endo-1,4-beta-glu
kandzy/g.

Tuh4 forma.

Charakterizdcia ticinnej ldtky

ALFA-galaktoziddza (EC
3.2.1.22) produkovand
mikroorganizmom
Saccharomyces ~ cerevisiae  (CBS
615.94) a  endo-1,4-beta-
glukanaza (EC 3.2.1.4)
produkovand

mikroorganizmom  Aspergillus
niger (CBS 120604).

Analytickd metdda ()

Na stanovenie alfa-galaktozidazy
v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kimnych zmesiach:
kolorimetrickd metdda, priktorej
sa meria p-nitrofenol uvolneny

davka:

— 100 U alfa-galaktozi-
dézy[kg kompletného
krmiva,

— 570
U endo-1,4-beta-glu-
kandzykg komplet-

ného krmiva.“

. Prepouzivatelovdoplnko-

vej latky a premixov stano-
via prevadzkovatelia krmi-
vérskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganiza¢né opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova latka
a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi ochranny-
mi  prostriedkami -
ochrannou dychacou ma-
skou a prostriedkami na
ochranu odf a koze.

AS
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posobenim alfa-galaktozidazy zo
substratu p-nitrofenyl-alfa-
galaktopyranozidu.

Na stanovenie endo-1,4-beta-
glukandzy v kimnej doplnkovej
litke, premixoch a kimnych
zmesiach: kolorimetricka
metdda, pri ktorej sa meria
farbivo rozpustné vo vode
uvolnené pésobenim
endo-1,4-beta-glukandzy

z jaémenného glukdnového
substratu zosiefovaného
azurinom.

Kategoria

zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost

4al7

Kerry Ingredients
and Flavours Ltd.

alfa-
galaktoziddza
(EC 3.2.1.22)
endo-1,4-
beta-
glukandza
(EC 3.2.1.4)

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok s obsahom alfa-

galaktoziddzy ~ produkovanej
mikroorganizmom
Saccharomyces  cerevisiae  (CBS

615.94) a  endo-1,4-beta-
glukandzy produkovanej
mikroorganizmom  Aspergillus
niger (CBS 120604)
s minimélnou aktivitou:
— 500 U alfa-galaktozidizy/g,
— 2850
U  endo-1,4-beta-glukand
zy/g.

Kvapalnd forma.

Charakterizdcia ticinnej ldtky

ALFA-galaktoziddza (EC
3.2.1.22) produkovand
mikroorganizmom

Saccharomyces ~ cerevisiae  (CBS

615.94) a  endo-1,4-beta-
glukandza (EC 3.2.1.4)
produkovana

mikroorganizmom  Aspergillus
niger (CBS 120604).

kurcatd vo

vykrme

c

50 U alfa-
galaktoziddzy

285
endo-1,4-beta-
glukandzy

1. V névode na poutzitie

doplnkovej latky a premi-
xu sa musia uvadzat pod-
mienky skladovania a sta-
bilita ~ pri  tepelnom
oSetreni.

.V névode na pouzitie

uvedte:

,Maximilna odpordcand

dévka:

— 100 U alfa-galaktozi-
dézy/kg kompletného
krmiva,

— 570
U endo-1,4-beta-glu-
kandzykg komplet-
ného krmiva.“

. Prepouzivatelovdoplnko-

vej latky a premixov stano-
via prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizac¢né opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené

26. marca 2034
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Analytickd metdda

Na stanovenie alfa-galaktoziddzy
v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych zmesiach:
kolorimetrickd met6da, priktorej
sa meria p-nitrofenol uvolneny
posobenim  alfa-galaktoziddzy
zo substrdtu p-nitrofenyl-alfa-
galaktopyranozidu.

Na stanovenie endo-1,4-beta-
glukandzy v kfmnej doplnkovej
latke, premixoch a kfmnych
zmesiach: kolorimetricka
metéda, pri ktorej sa meria
farbivo rozpustné vo vode
uvolnené poOsobenim
endo-1,4-beta-glukandzy

z ja¢menného glukdnového
substratu zosietovaného
azurinom.

rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova latka
a premixy sa musia pouzi-
vat s osobnymi ochranny-
mi  prostriedkami -
ochrannou dychacou ma-
skou a prostriedkami na
ochranu o¢f a koze.

() Jedna jednotka alfa-galaktoziddzy (U) je mnozZstvo enzymu, ktoré za $pecifikovanych podmienok z p-nitrofenyl-alfa-galaktopyranozidu (pNPG) uvolni jeden mikromdl para-nitrofenolu za minttu (pH = 5,0;
teplota 37 °C).

() Jedna jednotka endo-1,4-beta-glukandzy (U) je mnozstvo enzymu, ktoré hydrolyzou beta-D-glukdnov za $pecifikovanych podmienok (pH = 5,0; teplota 50 °C) uvolni jeden miligram redukujicich cukrov
(ekvivalentu glukézy) za mindtu.

() Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

AS
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