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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/981
ze dne 17. Eervna 2021

o obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylanizy z Aspergillus niger CBS 109.713

a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger DSM 18404 jako doplitkové litky pro druhy dribeze,

okrasné ptiky a odstavend selata (drZitel povoleni: BASF SE) a o zruseni nafizeni (ES) & 271/2009
a providéciho nafizeni (EU) & 1068/2011

(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. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Pripravek enzymu endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus niger CBS 109.713 a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus
niger DSM 18404 (dale jen ,dotCeny piipravek®) byl nafizenim Komise (ES) ¢. 271/2009 (?) povolen na deset let jako
doplitkova latka pro selata po odstavu, vykrm kufat, nosnice, vykrm kriit a vikrm kachen a provadécim nafizenim
Komise (EU) ¢. 1068/2011 (}) pro odchov kufat a kufic, kriity pro tcely plemenitby, odchov krat, dalsi mensinové
druhy ptactva (kromé vykrmu kachen) a okrasné ptactvo.

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni dot¢eného piipravku
jako doplitkové latky pro druhy dribeze, okrasné ptdky a odstavend selata se zafazenim do kategorie doplitkovych
latek ,zootechnické doplitkové latky”. Uvedend zddost byla podédna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 18. listopadu 2020 (%)
k zévéru, Ze Zadatel poskytl Gdaje prokazujici, Ze za navrhovanych podminek pouziti spliiuje dotéeny piipravek
podminky povoleni. Urad potvrdil své predchozi zavéry, ze dotéeny piipravek nemd nepiiznivé Gcinky na zdravi
zvifat, zdravi spotiebitel nebo na Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zdvéru, Ze tato doplitkovd litka md byt
povazovana za ldtku potencidlné senzibilizujici kazi a dychaci cesty. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt
pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo neptiznivym G¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele uvedené doplikové latky. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové latky pfidané do krmiv
pfedloZenou referen¢ni laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni uvedeného pfipravku prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢linku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni této doplitkové latky mélo byt obnoveno podle piilohy tohoto
nafizeni.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 271/2009 ze dne 2. dubna 2009 o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,4-beta-glukandzy jako
doplitkové ldtky pro selata po odstavu, vykrm kufat, pro nosnice, vykrm krat a vikrm kachen (drzitel povoleni BASF SE) (Uf. vést.
L 91, 3.4.2009, s. 5).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1068/2011 ze dne 21. Fjna 2011 o povoleni piipravku enzymi endo-1,4-beta-xylandzy
z Aspergillus niger (CBS 109.713) a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger (DSM 18404) jako doplinkové litky pro odchov kufat
a kufic, kraty pro acely plemenitby, odchov krit, dal§i mensinové druhy ptactva (kromé vykrmu kachen) a okrasné ptactvo (drzitel
povoleni BASF SE) (Ut vést. L 277,22.10.2011, 5. 11).

(*) EFSA Journal 2020;18(12):6331.
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(6) 'V dusledku obnoveni povoleni dotéeného piipravku jako doplikové litky by mélo byt zruseno nafizeni (ES)
¢.271/2009 a provadéci nafizeni (EU) ¢. 1068/2011.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dotceného piipravku, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by ziicastnénym strandm umoznilo pfipravit se
na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus niger CBS 109.713 a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger
DSM 18404 uvedeného v piiloze, ndlezejictho do kategorie dopliikovych létek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni
skupiny ,latky zvy3ujici stravitelnost®, se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

1. Prpravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus niger CBS 109.713 a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger
DSM 18404 a premixy, které jej obsahuji, vyrobené a oznacené pied 8. lednem 2022 v souladu s pravidly platnymi pred
8. Cervencem 2021, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpdn{ zdsob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici pfipravek uvedeny v odstavci 1, vyrobené a oznacené pied dnem
8. Cervence 2022 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 8. cervence 2021, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpdni stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata uréend k produkei potravin.

3. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici p¥ipravek uvedeny v odstavci 1, vyrobené a oznacené pred 8. Cervencem
2023 v souladu s pravidly platnymi pted 8. Cervencem 2021, mohou byt naddle uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani stavajicich zdsob, jestliZe jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 3

Nafizeni (ES) ¢. 271/2009 a provadéci nafizeni (EU) ¢. 10682011 se zrusuji.
Cldnek 4

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 17. ¢ervna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Miniméln{ Maxi-
Identifi- Mo obsah rr;)éln}i
kacni ¢islo | Jméno drzitele litkov4 latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo i{ . obsa . . Konec platnosti
dopliikové ovoleni Dopliikova litka analytickd metoda kategorie zvifat | "o - Jind ustanovent ovoleni
}I)’ k P Y g stafi | Jednotky aktivity/kg p
atky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a7  |BASF SE Endo-1,4-beta- SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat - |280TXU125| - |[1. V ndvodu pro pouziti do-| 8. cervence 2031
xylandza (EC Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy |a odchov kufat TGU plikové litky a premixu
3.2.1.8) (EC 3.2.1.8) z Aspergillus niger CBS a kufice musi byt uvedeny pod-
aendo-1,4-beta-  [109.713 a endo-1,4-beta-glukandzy | Nosnice Vykrm minky skladovédnia stabilita
glukandza (EC (EC 3.2.1.4) z Aspergillus niger DSM | a nosnice vSech pii tepelném oSetfent.
3.2.1.4) 18404 s minimem aktivity 5 600 mensinovych . Pro wuzivatele doplitkové
TXU (') a 2500 TGU ()/gvpevné |druht dribeze latky a premixtt musi pro-
nebo kapalné formé Okrasni ptaci vozovatelé  krmivaiskych
— Keitv Od ] 560 TXU 250 podnikd stanovit proyozni
Charakteristika ticinné lditky rlu:y stavena U postupy a organizacn{ opa-
selata

Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)

z Aspergillus niger CBS 109.713

a endo-1,4-beta-glukandza (EC
3.2.1.4) z Aspergillus niger DSM 18404

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci endo-1,4-beta-
xylandzy v doplnkové latce,
premixech, krmnych surovindch

a krmnych smésich:

viskozimetrickd metoda zaloZend na
poklesu viskozity vyvolaném
ptsobenim endo-1,4-beta-xylandzy
na substrat obsahujici xylan (p$eni¢ny
arabinoxylan) pti pH 3,5a 55 °C.

tieni, kterd budou Fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud ri-
zika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo
sniZit na minimum, musi se
doplnkova latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osob-
nimi  ochrannymi pro-
sttedky, v¢etné ochrany po-
kozky a dychacich cest.
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Pro kvantifikaci endo-1,4-beta-
glukanazy v doplitkové latce,
premixech, krmnych surovinich

a krmnych smésich:

viskozimetrickd metoda zaloZend na
poklesu viskozity vyvolaném
ptsobenim endo-1,4-beta-glukanazy
na substrdt obsahujici glukan (jecny
betaglukan) pii pH 3,5 a 40 °C.

(") 1 TXU je mnozZstvi enzymu, které uvolni 5 mikromolt redukujicich cukrti (ekvivalenty xyl6zy) z pSeni¢ného arabinoxylanu za minutu p¥i pH 3,5 a teploté 55 °C.
() 1TGU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukr (ekvivalenty glukdzy) z jecného betaglukanu za minutu pfi pH 3,5 a teploté 40 °C.
(®) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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