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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/981
zo 17.jina 2021

o obnoveni povolenia pripravku z endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou Aspergillus niger

(CBS 109.713) a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej hubou Aspergillus niger (DSM 18404) ako

kimnej doplnkovej latky pre druhy hydmy, okrasné vtiky a odstavené prasiatka (drZitel povolenia:
BASF SE) a o zruSeni nariadenia (ES) & 271/2009 a vykonévacieho nariadenia (EU) & 1068/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Enzymaticky pripravok z endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou Aspergillus niger CBS 109.713

a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej hubou Aspergillus niger DSM 18404 bol nariadenim Komisie (ES)

¢. 271/2009 (3) povoleny na obdobie desiatich rokov ako kfmna doplnkovd ldtka pre odstavené ciciaky, kurcatd na

Vykrm nosnice, morky na vykrm a kacice na vykrm a vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1068/2011 () pre

kurcatd chované na zndsku, plemenné morky, morky chované na plemeno, iné menej vyznamné druhy vtikov
(okrem kacic na vykrm) a okrasné vtdky.

(3)  Vsulade s ¢lankom 14 ods. 1 narjadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia daného
pripravku ako kfmnej doplnkovej litky pre druhy hydiny, okrasné vtiky a odstavené prasiatka v kategérii
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) v stanovisku z 18. novembra 2020 (%) skonstatoval, zZe
ziadatel poskytol udaje, ktoré preukazuju ze dany pr1pravok splfia za navrhovanych podm1en0k pouzivania
podmienky povolenia. Urad potvrdil svoje predchddzajice zdvery o tom, Ze dany pripravok nemd negativne ti¢inky
na zdravie zvierat, zdravie spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto uviedol, Ze doplnkova ltka sa povazuje za
potenciélny senzibilizator pokozky a respiratny senzibilizitor. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym u¢inkom na zdravie Iudi, najmd pokial ide
o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive
predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia prislusného pripravku vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢linku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie tejto doplnkovej latky by sa preto malo obnovit podla prilohy k tomuto
nariadeniu.

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 271/2009 z 2. aprila 2009 o povoleni pripravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,4-beta-glukandzy ako
kimnej doplnkovej latky pre odstavené ciciaky, kurcatd na vykrm, nosnice, morky na vykrm a katice na vykrm (drZitel povolenia:
BASF SE) (U. v. EUL 91, 3.4.2009, 5. 5).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1068/2011 z 21. oktébra 2011 o povoleni enzymatického pripravku z endo-1,4-beta-
xylandzy produkovanej hubou Aspergillus niger (CBS 109.713) a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej hubou Aspergillus niger (DSM
18404) ako kimnej doplnkovej ldtky pre kurcatd chované na zndsku, plemenné morky, morky chované na plemeno, iné menej
vyznamné druhy vtikov (okrem kacic na vykrm) a okrasné vtiky (drzitel povolenia spolocnost BASE SE) (U. v. EU L 277, 22.10.2011,
s. 11).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(12):6331.
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(6)  V dosledku obnovenia povolenia daného pripravku ako kimnej doplnkovej litky by sa nariadenie (ES) ¢. 271/2009
a vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 1068/2011 malo zrusit.

(7)  KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia daného pripravku,
je vhodné poskytnut zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajtcich z obnovenia povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Povolenie pripravku z endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou Aspergillus niger CBS 109.713 a endo-1,4-beta-
glukandzy produkovanej hubou Aspergillus niger DSM 18404 $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,latky zvy3ujice stravitelnost, sa za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje.

Cldnok 2

1.  Pripravok z endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou Aspergillus niger CBS 109.713 a endo-1,4-beta-glukandzy
produkovanej hubou Aspergillus niger DSM 18404, ako aj premixy obsahujice uvedeny pripravok, ktoré st vyrobené
a oznacené pred 8. janudrom 2022 v sdlade s pravidlami platnymi pred 8. jalom 2021, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania existujticich zdsob.

2. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujiice pripravok uvedeny v odseku 1, ktoré st vyrobené a oznacené pred
8. julom 2022 v sulade s pravidlami platnymi pred 8. jilom 2021, mozZno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré st uréené na produkciu potravin.

3. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujtce pripravok uvedeny v odseku 1, ktoré s vyrobené a oznacené pred
8. jalom 2023 v siilade s pravidlami uplatnitenymi pred 8. jilom 2021, sa mdézu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré nie st uréené na produkciu potravin.

Cldnok 3
Nariadenie (ES) & 271/2009 a vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 1068/2011 sa zrusujd.

Clanok 4

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 17. jina 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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Kategoéria: zootechnické doplnkové litky. Funk&nd skupina: latky zvysujice stravitelnost.
4a7  |BASF SE Endo-1,4-beta- ZloZenie doplnkovej ldtky Kurcatd vo - |280TXU125| - |1. V ndvode na pouzitie| 8.jala2031
xylandza (EC Pripravok z endo-1,4-beta-xylandzy |vykrme TGU doplnkovej latky a premixu
3.2.1.8) (EC 3.2.1.8) produkovanej hubou a chované na sa musia uvadzat pod-
aendo-1,4-beta- | Aspergillus niger CBS 109.713 znasku mienky skladovania a stabi-
glukandza (EC a endo-1,4-beta-glukandzy (EC Nosnice Vsetky lita pri tepelnom oSetrent.
3.2.1.4) 3.2.1.4) produkovanej hubou menej vyznamné . Pre pouzivatelov doplnko-
Aspergillus niger DSM druhy hydiny vo vej latky a premixov stano-
18404 s minimalnou aktivitou 5 600 | vykrme a na via prevadzkovatelia krmi-
TXU (")a2 500 TGU (3/g vtuhej alebo | zndsku véarskych podnikov
tekutej forme Okrasné vtaky prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Charakteristika iiinnej ldtky: Tom riesit potencidlne ri-
Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8) ) zikd vyplyvajice z ich
produkovand hubou Aspergillus niger MorkyOdstavene 260 TXU 250 pouzivania. Ak uvedené ri-
CBS 109.713 a endo-1,4-beta- prasiatka TGU

glukandza (EC 3.2.1.4) produkovand
hubou Aspergillus niger DSM 18404

Analytickd metéda ()

Na kvantifikdciu endo-1,4-beta-
xylandzy v kimnej doplnkovej latke,
premixoch, kfmnych surovinich

a kimnych zmesiach:

viskozimetrickd metdda zaloZend na
znizen{ viskozity pdsobenim
endo-1,4-beta-xylandzy na substrat
obsahujici xylan (pSenicny
arabinoxylan) pripH 3,5 ateplote 55 °C.

zikd nemozZno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit alebo znizif na
minimum, doplnkova latka
a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vrdtane
prostriedkov na ochranu
pokozky a dychacich ciest.
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Na kvantifikdciu endo-1,4-beta-
glukandzy v kfmnej doplnkovej latke,
premixoch, kimnych surovindch

a kfmnych zmesiach:

viskozimetrickd metdda zaloZend na
zniZen{ viskozity posobenim
endo-1,4-beta-glukandzy na substrat
obsahujtci glukdn (jaémenny
betaglukén) pri pH 3,5 a teplote 40 °C.

(") 1 TXU je mnozZstvo enzymu, ktoré z pdenicného arabinoxyldnu uvolni 5 pmol redukujicich cukrov (ekvivalentov xylézy) za minditu pri pH 3,5 a teplote 55 °C
() 1 TGU je mnozstvo enzymu, ktoré z jacmenného betaglukdnu uvolni 1 pmol redukujicich cukrov (ekvivalentov glukézy) za minttu pri pH 3,5 a teplote 40 °C
(®) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

8€T/91C T

[35 ]

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)

1¢0C9°81


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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