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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241058
z 10. aprila 2024

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmefiom

Aspergillus oryzae DSM 33700 ako kfmnej doplnkovej litky pre hydinu vo vykrme, odstavené

prasiatka, oSipané vo vykrme, dojfiace prasnice a pre nosnice, o zmene podmienok povolenia

a o povoleni novych pouiiti uvedeného pripravku ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy

hydiny a v3etky zvieratd celade Suidae (drZitel povolenia: DSM Nutritional Products Ltd, zastdpend

spoloénostou DSM Nutrltlonal Products Sp. z 0.0.), ktorym sa zru$uji vykondvacie nariadenia (EU)
& 1206/2012, (EU) 2020/995 a (EU) 2020/1034

(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
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 3,

kedZe:

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

(2)  Pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmenom Aspergillus oryzae DSM 26372 bol
vykonédvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1206/2012 () povoleny na obdobie 10 rokov ako kfmna doplnkovi latka
pre hydinu vo vykrme, odstavené prasiatka a osipané vo vykrme, vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2020/995 (%) pre dojciace prasnice a vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2020/1034 (‘) pre nosnice.

(3)  V sdlade s clankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmenom Aspergillus oryzae DSM 26372 ako kimnej
doplnkovej latky pre hydinu vo vykrme, odstavené prasiatka, oipané vo vykrme, dojciace prasnice a pre nosnice,
v ktorej sa Ziadalo o zaradenie danej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové
litky“ a do funké¢nej skupiny ,litky zvySujice stravitelnost”. V stvislosti s uvedenou Ziadostou drzitel povolenia
navrhol aj zmenu podmienok povolenia prislusného pripravku a v stlade s ¢lankom 13 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 poziadal o zmenu produkéného kmena z Aspergillus oryzae DSM 26372 na Aspergillus oryzae DSM
33700. K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 14 ods. 2 a prislusné tdaje na podporu
ziadosti o zmenu.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL; http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

(#) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1206/2012 zo 14. decembra 2012 o povoleni pripravku z endo-1,4- beta—xylanazy
produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 10287) ako kimnej doplnkovej litky pre hydinu vo vykrme, odstavcatd a o3fpané vo vykrme
a 0 zmene a doplnenf nariadenf (ES) ¢. 1332/2004 a (ES) &. 2036/2005 (drZitel povolenia DSM Nutritional Products) (U. v. EU L 347,
15.12.2012, s. 12, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/1206/0j).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/995 z 9. jila 2020 o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanazy
produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 26372) ako kimnej doplnkove litky pre dojciace prasnice (drZitel povolenia: DSM Nutritional
Products Ltd. v zastipeni DSM Nutritional Products Sp Z.0.0) (U. v. EU L 221, 10.7.2020, s. 84, ELL http://data.europa.eu/eli|
reg_impl/2020/995/0j).

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1034 z 15. jtla 2020 o povolen pripravku s obsahom endo-1,4-B-xylanizy produkovanej
mikroorganizmom Aspergillus oryzae (DSM 26372) ako kimnej doplnkovej ldtky pre nosnice (drzitel povolenia: spolocnost DSM
Nutritional Products Ltd., zastiipend spolocnostou DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0) (U. v. EU L 227, 16.7.2020, s. 34, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1034/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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(4)  Vsdlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie novych pouZiti pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmefiom Aspergillus oryzae DSM 33700. Ziadost sa tyka
povolenia uvedeného pripravku ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy hydiny a vietky zvieratd celade
Suidae a Ziada sa v nej o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,latky zvySujice stravitelnost“. K Ziadosti boli prilozené ddaje a doklady vyzadované podla
lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tGrad“) v stanovisku z 26. septembra 2023 (°) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmefiom Aspergillus oryzae DSM 33700 zostdva za
podmienok pouZivania, ktoré sii v sicasnosti povolené, bezpe¢ny pre hydinu vo vykrme, odstavené prasiatka,
o$ipané vo vykrme, dojéiace prasnice a pre nosnice, pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zaveru,
ze doplnkovd latka je za odporicanych podmienok pouZivania bezpe¢nd pre vietku hydinu a vietky zvieratd celade
Suidae, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad dalej uviedol, Ze obidve formy doplnkovej latky (kvapalnd a tuhd)
nie st drazdivé pre kozu. Kvapalna forma pripravku nie je drazdivd pre oci, nemozno vsak vyvodit Ziadne zdvery
o potencidli tuhej formy drézdit o¢i. Vzhladom na nedostatok tidajov drad nemohol dospiet k zdveru o potencidli
oboch foriem doplnkovej latky byt dermdlnym senzibilizdtorom. Vzhladom na bielkovinovy charakter Gcinnej
litky (xylandza) sa doplnkova litka povaZuje za respiratny senzibilizator. Pokial ide o navrhované nové pouzitia pre
dodatocné cielové druhy, trad dospel k zdveru, Ze doplnkovd litka moze byt za navrhovanych podmienok
pouZivania c¢innd u vietkych druhov hydiny a vsetkych zvierat celade Suidae. Urad dalej dospel k zéveru, ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmefiom Aspergillus oryzae DSM 33700 je nadalej
Gcinny u hydiny vo vykrme, odstavenych prasiatok, osipanych vo vykrme, dojéiacich prasnic a u nosnic. Urad
nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(6)  Referencné laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporticania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmenom
Aspergillus oryzae DSM 33700 ako kfmnej doplnkovej litky v kontexte predchddzajiceho povolenia st platné
a uplatnitelné na sti¢asnd Zziadost. V silade s ¢linkom 5 ods. 4 pism. ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (°) sa
preto hodnotiaca sprava referencného laboratéria nevyzaduje.

(7)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej kmenom Aspergillus oryzae DSM 33700 spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo obnovit pre hydinu vo vykrme, odstavené
prasiatka, o$ipané vo vykrme, dojciace prasnice a pre nosnice a pouzivanie uvedeného pripravku by sa malo povolit
pre v8etky druhy hydiny okrem hydiny vo vykrme a nosnic a pre vietky zvieratd celade Suidae okrem odstavenych
prasiatok, osipanych vo vykrme a dojciacich prasnic. Komisia sa navy$e domnieva, ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s ciefom zabranif negativnym G¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.
Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla
prava Unie.

(8)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanazy produkovanej kmeniom Aspergillus
oryzae DSM 33700 ako kimnej doplnkovej ldtky pre hydinu vo vykrme, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme,
dojciace prasnice a pre nosnice by sa vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 1206/2012, (EU) 2020/995 a (EU) 2020/1034
mali zrusit.

(9)  Neexistujii ziadne bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmeniom Aspergillus oryzae DSM 33700 pre hydinu vo vykrme,
odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme, dojCiace prasnice a pre nosnice, a preto je vhodné poskytnit
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajiicich
z obnovenia povolenia.

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

() . Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(10):8339.

() . Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia
Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,litky zvysujice stravitelnost®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje pre
hydinu vo vykrme, odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme, doj¢iace prasnice a pre nosnice.
Cldnok 2
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
doplnkova latka vo vyzive zvierat pre vSetky druhy hydiny okrem hydiny vo vykrme a nosnic a pre vietky zvieratd celade
Suidae okrem odstavenych prasiatok, osipanych vo vykrme a dojciacich prasnic.

Cldnok 3

ZruSenia

Vykonavacie nariadenia (EU) 1206/2012, (EU) 2020/995 a (EU) 2020/1034 sa zrusuju.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe a premixy obsahujice uvedeny pripravok, ktoré sii uréené pre hydinu vo vykrme,
odstavené prasiatka, oSipané vo vykrme, dojéiace prasnice a pre nosnice a ktoré boli vyrobené a oznacené pred
1. novembrom 2024 v siilade s pravidlami platnymi pred 1. mdjom 2024 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktoré st urcené pre hydinu vo
vykrme, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme, doj¢iace prasnice a pre nosnice a ktoré boli vyrobené a oznacené pred
1. mdjom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 1. mdjom 2024 mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do
vy€erpania existujticich zdsob.
Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

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

V Bruseli 10. aprila 2024
Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j 3/5
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PRILOHA

- Minimalny | Maximalny
dentifi- . . . -y . Druh alebo Maxi- obsah obsah Koniec
kac¢né cislo Nézov/meno Doplnkové ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Kateobria méln Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej | drzitela povolenia latka analytickd metoda 8 k)’ Jednotky aktivity/kg P leni
latky zvierat ve kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4a1607ii | DSM Nutritional | endo-1,4-b- | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy - 100 FXU - V ndvode na pouzitie | 1. mdja
Products Ltd, eta-xylandza | Pripravok s obsahom endo-1,4-beta- hydiny doplnkovej latky 2034
zastpena spo- (EC 3.2.1.8) | xylandzy (EC 3.2.1.8) produkovanej - ) a premixov sa musia
vietky zvie- 200 FXU

lo¢nostou DSM
Nutritional pro-
ducts Sp. Z 0.0

kmetiom Aspergillus oryzae DSM
33700 s minimélnou aktivitou: pevnd
forma: 1 000 FXU (') /g

kvapalnd forma: 650 FXU/g

Charakterizdcia ticinnej ldtk:
endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)
produkovand kmeniom Aspergillus ory-
zae DSM 33700

Analytickd metdda ()
Na stanovenie endo-1,4-beta-xylandzy
v kimnej doplnkovej latke:

— kolorimetrickd metdda, pri ktorej
sa meria farebnd zli¢enina vznik-
nutd reakciou kyseliny dinitrosali-
cylovej (DNSA) so xylozilovymi
podielmi uvolnenymi pésobenim
xylandzy na arabinoxyldn.

ratd celade
Suidae

uvadzat podmienky
skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetrent.
Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia kr-
mivérskych podnikov
prevadzkové postupy
a organiza¢né opatre-
nia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyply-
vajuce z ich
pouZivania.

Ak uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi a opatre-
niami odstranit,
doplnkovd latka a pre-
mixy sa musia pouzi-
vat s osobnymi
ochrannymi pro-
striedkami vratane
prostriedkov na
ochranu dychacich
ciest, o¢i a pokozky.
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Na stanovenie endo—1,4-beta-xylandzy
v premixoch a kfmnych zmesiach:

— kolorimetrickd metdda, pri ktorej
sa meria farbivo rozpustné vovode
uvolnené posobenim xylanazy
z farbivom oznaceného azo-xyla-
nu z ovsenych pliev.

()
0

Jedna jednotka xylandzy (FXU) je mnozstvo enzymu, ktoré z pSeni¢ného azo-arabinoxyldnu uvolni 7,8 pmol redukujicich cukrov (ekvivalentov xyl6zy) za minttu pri pH 6,0 a teplote 50 °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_en

7

7
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