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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/781
ze dne 5. bfezna 2024

o obnoveni povoleni piipravku z alfa-galaktosidizy zeSaccharomyces cerevisiae CBS 615.94

a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604 jako doplitkové litky pro vykrm kufat,

vykrm mens$inovych druhi drilbeze a odchov kufic (drZitel povoleni: Kerry Ingredients & Flavours
Ltd.) a o zruSeni provddécich nafizeni (EU) ¢. 237/2012 a (EU) €. 1365/2013

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(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 z alfa-galaktosiddzy ze Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger
CBS 120604 byl povolen na dobu deseti let provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 237/2012 () jako dopliikovd
litka pro vykrm kufat a provddécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1365/2013 () pro vykrm mensinovych druha
drtibeze a odchov kufic.

(3)  Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o obnoveni povoleni pfipravku z alfa-
galaktosiddzy ze Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604 jako
doplitkové latky pro vykrm kufat, vikrm mensinovych druha dribeze a odchov kufic, pficemz bylo pozddano
o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické doplrikové latky” a funkéni skupiny ,ldtky zvySujici
stravitelnost”. Uvedend Zadost byla poddna spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 6. ¢ervence 2023 (¥)
k zévéru, ze pripravek z alfa-galaktosiddzy ze Saccharomyces cerevisiee CBS 615.94 a endo-1,4-beta-glukandzy
z Aspergillus niger CBS 120604 je za stavajicich povolenych podminek pouZiti i naddle bezpe¢ny pro vykrm kufat,
vykrm mensinovych druhti dribeze a odchov kufic a také pro spotiebitele a Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz
k zavéru, Ze piipravek z alfa-galaktosidazy ze Saccharomyces cerevisise CBS 615.94 a endo-1,4-beta-glukandzy
z Aspergillus niger CBS 120604 je drazdivy pro kazi a odi a senzibilizuje kizi a Ze by mél byt povazovan za latku

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 237/2012 ze dne 19. bfezna 2012 o povoleni piipravku z alfa-galaktosiddzy (EC 3.2.1.22) ze
Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) a endo-1,4-beta-glukandzy (EC 3.2.1.4) z Aspergillus niger (CBS 120604) jako doplirtkové latky pro
vkrm kufat (drzitel povoleni Kerry Ingredients and Flavours) (Uf. vést. L 80, 20.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elifreg_impl/
2012/237/0j).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) €. 1365/2013 ze dne 18. prosince 2013 o povoleni piipravku z alfa-galaktosiddzy ze Saccharomyces
cerevisiae (CBS 615.94) a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger (CBS 120604) jako doplitkové litky pro vykrm mensinovych
druhd driibeze a pro odchov kufat a kufice (drzitel povoleni Kerry Ingredients and Flavours) (Uf. vést. L 343, 19.12.2013, s. 31, ELL:
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1365/0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(8):8175.
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senzibilizujic{ dychaci cesty. RovnéZ uvedl, Ze neni tfeba posuzovat Gcinnost piipravku z alfa-galaktosidazy ze
Saccharomyces cerevisisae CBS 615.94 a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604, nebot Zddost
o obnoveni povoleni neobsahuje ndvrh na zménu nebo doplnéni podminek ptivodnich povoleni, ktery by mél vliv
na Géinnost uvedené doplikové latky. Urad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za
nutné.

(5)  Referen¢ni laboratof zfizena naifzenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, Ze zdvéry a doporuceni z posouzeni
metody analyzy pfipravku z alfa-galaktosiddzy ze Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 a endo-1,4-beta-glukandzy
z Aspergillus niger CBS 120604 jako doplitkové litky v souvislosti s pfedchozimi povolenimi jsou platné
a pouzitelné i pro stavajici Zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. c) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 () se proto
hodnotici zpréva referen¢ni laboratofe nevyZzaduje.

(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek z alfa-galaktosiddzy ze Saccharomyces
cerevisiae CBS 615.94 a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604 spliiuje podminky stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplitkové litky mélo byt obnoveno. Vedle toho
se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym t¢inkéim na
zdravi uzivateld uvedené doplitkové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt doteny jiné pozadavky
na bezpe¢nost pracovnikil podle prava Unie.

(7)  Vdasledku obnoveni povoleni piipravku z alfa-galaktosiddzy ze Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 a endo-1,4-beta-
glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604 jako dopliikové litky by se méla zrusit provadéci nafizeni (EU)
¢.237/2012 a (EU) ¢. 1365/2013.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okam?zité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku z alfa-galaktosiddzy ze Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger
CBS 120604, je vhodné stanovit ptechodné obdobi, které by ziicastnénym strandm umoznilo ptipravit se na plnéni
novych pozadavkd vyplyvajicich z obnoveni povolen.

(9)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni piipravku uvedeného v priloze, ndlezejictho do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost®, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Cldnek 2
ZruSeni

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 237/2012 a (EU) ¢. 1365/2013 se zrusuji.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratoie Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplikovych latek v krmivech (UF. vést. L 059, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

1.  Prpravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici tento piipravek, vyrobené a oznacené pied dnem 26. zdfi 2024
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 26. biezna 2024, mohou byt naddle uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani

stavajicich zdsob.
2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici pfipravek uvedeny v ptiloze, vyrobené a oznacené pfed dnem 26. bfezna
2025 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 26. bfezna 2024, mohou byt nadéle uvadény na trh a pouZivany az do
vyCerpani stavajicich zdsob.
Cldnek 4
Vstup v platnost

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 statech.

V Bruselu dne 5. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi- Minimaln{ obsah Maoygrsze}illni
ka¢ni &islo | Jméno drzitele Doplikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximadlni Ostatni ustanoven Konec platnosti
doplikové povolen{ latka analytickd metoda kategorie zvifat star{ Jednotky aktivity/kg e vent povoleni
latky kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4al7 Kerry Ingredients | Alfa- SlozZent dopliikové litky Vykrm kufat - 50 U alfa-galak- - 1. V névodu pro pouziti do-| 26. bfezna
and Flavours Ltd. | galaktosiddza | Pfipravek z alfa-galaktosiddzy ze ; tosiddzy plakové litky a premixu 2034
(EC 3.2.1.22) | Saccharomyces  cerevisiae ~ CBS Vvylkrm’ musi byt uvedeny pod-
Endo-1,4- 615.94 a endo-1,4-beta- mencsmoyyc%l 285 minky skladovani a stabi-
beta- glukandzy z Aspergillus niger| druhti driibeze U endo-l,é}-beta- lita pfi tepelném oSetfeni.
glukandza CBS 120604 s minimdln{ Odchov ku glukandzy . Vnavodu pro pouzit{ mus{
(EC 3.2.1.4) | aktivitou: chov Kuric byt uvedeno:

— 1000 U (Y alfa-galaktosi
ddzy]g,

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

Pevna forma.

Charakteristika iicinné ldtky
Alfa-galaktosiddza (EC 3.2.1.22)
ze Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94 a endo-1,4-beta-
glukanaza (EC 3.2.1.4)
z Aspergillus niger CBS 120604.

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni alfa-galaktosiddzy
v doplikové latce, premixech
a krmnych smésich:
kolorimetrickd metoda zalozend
na  méfeni  p-nitrofenolu
uvolnéného alfa-galaktosiddzou

,Maximalni doporucend

dévka:

— 100 U alfa-galaktosi-
dézy/kg kompletniho
krmiva,

— 570
U endo-1,4-beta-glu-
kandzy/kg komplet-

niho krmiva“

. Pro uzivatele dopliikové

latky a premixti musi pro-
vozovatelé krmivéfskych
podniktl stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici
zjejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
lou¢it, musi se dopliikova
latka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané dy-
chacich cest, o¢i a kiize.
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ze substritu p-nitrofenyl-alfa-
galaktopyranosidu.

Pro stanoveni endo-1,4-beta-
glukandzy v doplikové latce,
premixech a krmnych smésich:
kolorimetrickd metoda zaloZend
na méfeni vodorozpustného
barviva uvolnéného
endo-1,4-beta-glukandzou  ze
substrdtu s azurinem vizanym
na zesitovany pSeni¢ny
arabinoxylan.

Kategorie:

zootechnické dopliikové litky.

Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost

4al7

Kerry Ingredients | Alfa-

and Flavours Ltd. | galaktosiddza
(EC 3.2.1.22)
Endo-1,4-
beta-
glukandza
(EC 3.2.1.4)

Slozeni dopliikové litky
Ptipravek z alfa-galaktosiddzy ze
Saccharomyces  cerevisiae  CBS
61594 a  endo-1,4-beta-
glukandzy z Aspergillus niger
CBS 120604 s minimdlni
aktivitou:
— 500 U alfa-galaktosidizy/g,
— 2850

U endo-1,4-beta-glukand

zylg.
Kapalnd forma.

Charakteristika iicinné ldtky
Alfa-galaktosiddza (EC 3.2.1.22)
ze Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94 a endo-1,4-beta-
glukandza (EC 3.2.1.4)
z Aspergillus niger CBS 120604.

Vykrm kufat

50 U alfa-
galaktosidazy

285
U endo-1,4-beta-
glukandzy

1. V ndvodu pro pouziti do-

plikové latky a premixu
musi byt uvedeny pod-
minky skladovéni a stabi-
lita pfi tepelném osetfen.

. Vnavodu pro pouzit{ mus{

byt uvedeno:

,Maximdln{ doporucend

davka:

— 100 U alfa-galaktosi-
dazy/kg kompletniho
krmiva,

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

. Pro uzivatele doplitkové

latky a premix® musi pro-
vozovatelé krmivéiskych
podnik(i stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatteni, které budou fesit
piipadnd rizika vyplyvajici
zjejich pouziti. Pokud uve-
dend rizika nelze témito

26. bfezna
2034
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Analytickd metoda postupy a opatfenimi vy-
Pro stanoveni alfa-galaktosiddzy lou¢it, musi se dopliikova
v dopliikové latce, premixech latka a premixy pouzivat
a krmnych smésich: s osobnimi ochrannymi
kolorimetrickd metoda zalozend prostiedky k ochrané dy-
na  méfeni  p-nitrofenolu chacich cest, o¢i a kiize.

uvolnéného alfa-galaktosidazou
ze substrdtu p-nitrofenyl-alfa-
galaktopyranosidu.

Pro stanoveni endo-1,4-beta-
glukandzy v doplikové ldtce,
premixech a krmnych smésich:
kolorimetrickd metoda zalozend
na méfeni vodorozpustného
barviva uvolnéného
endo-1,4-beta-glukandzou  ze
substrdtu s azurinem vizanym
na zesitovany pSeni¢ny
arabinoxylan.

(") Jedna jednotka (U) alfa-galaktosiddzy je mnozstvi enzymu, které vytvoii jeden mikromol para-nitrofenolu za minutu z p-nitrofenyl-alfa-galaktopyranosidu (pNPG) za stanovenych podminek (pH = 5,0; teplota
37°0).

(%) Jedna jednotka (U) endo-1,4-beta-glukandzy je mnozstvi enzymu, které vytvoif jeden miligram redukujictho cukru (ekvivalent glukdzy) za minutu z hydrolyz beta-D-glukand za stanovenych podminek (pH =
5,0; teplota 50 °C).

(®) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en

SO
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