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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2024/778
Z 5. marca 2024

o povoleni pripravku s obsahom protedzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus licheniformis

DSM 33099 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny vo vykrme, vSetky druhy hydiny

chované na znisku a vSetky druhy hydiny chované na reprodukciu (drZitel povolenia: DSM
Nutritional Products Ltd)

(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 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 litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V salade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
protedzy (tiez zndmej ako ,subtilizin®) produkovanej mikroorganizmom Bacillus licheniformis DSM 33099.
K ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom protedzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus licheniformis DSM
33099 ako kimnej doplnkovej latky pre vietky druhy hydiny v $tddiu rastu a jej predmetom bolo zaradenie
doplnkovej litky do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funk¢nej skupiny ,latky zvySujtce stravitelnost*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®) v stanovisku z 5. jila 2023 (%) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom proteézy produkovanej mikroorganizmom Bacillus licheniformis DSM 33099 je za navrhovanych
podmienok pouZivania bezpecny pre vetky druhy hydiny vo vykrme, v3etky druhy hydmy chované
na znasku/reprodukciu, pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze pripravok
s obsahom protedzy produkovanej mlkroorgamzmom Bacillus licheniformis DSM 33099 nie je drdzdivy pre o¢i ani
pre kozu, no mal by sa povaZovat za respiracny senzibilizdtor, pricom v désledku chyba]uc1ch tdajov nebolo
mozné vyvodif zéver o jeho potencidle, pokial ide o senzibiliziciu koze. Urad dalej dospel k zéveru, ze pr1prav0k
s obsahom protedzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus licheniformis DSM 33099 md potencidl byt G¢inny, ak
sa priddva v koncentrdcii 30 000 NFP protedzy/kg kompletného krmiva pre vietky druhy hydiny vo vykrme, vietky
druhy hydiny chované na znasku/reprodukcm Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh. Urad zdroven overil spravu o metédach analyzy kimnej doplnkovej latky
v krmive predloZend referen¢nym laborat6riom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom protedzy produkovanej
mikroorganizmom Bacillus licheniformis DSM 33099 splia podmienky na povolenie stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre vietky druhy hydiny
vo vykrme, vietky druhy hydiny chované na znasku a vsetky druhy hydiny chované na reprodukciu. Komisia sa
navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cieflom zabranit negativnym tc¢inkom na
zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

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

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(8):8163.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny latky zvySujice stravitelnost“, sa povoluje ako doplnkovd litka vo vyZive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 5. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/778/oj
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PRILOHA
Minimélny M?IX -
Identifi- obsah mba n})lf
ka¢né cislo Nézov/meno Doplnkova Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- obsa Iné ustanovenia Koniec platnosti
dopll,nll:ovej drzitela povolenia latka analytickd metdda kategéria zvierat | mdlny vek | | jednotkdch aktivity/kg povolenia
atky kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: litky zvySujice stravitel'nost

4a43

DSM Nutritional
Products Ltd

Protedza (EC
3.4.21.62)

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok s obsahom protedzy

produkovanej
mikroorganizmom Bacillus
licheniformis DSM

33099 s minimdlnou aktivitou
600 000 NFP (Y)/g.

Tuh4 forma.

Charakterizdcia ticinnej ldtky

Protedza (EC 3.4.21.62, tiez
zndma ako Lwsubtilizin®)
produkovand

mikroorganizmom Bacillus

licheniformis DSM 33099.

Analytickd metdda ()

Na stanovenie aktivity protedzy
v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych zmesiach:
kolorimetrické metddy zalozené
na enzymatickej reakcii protedzy
na substrate N-sukcinyl-Ala-Ala-
Pro-Phe-p-nitroanilid.

vietky druhy
hydiny vo
vykrme

vietky druhy
hydiny chované
na znasku alebo

vetky druhy
hydiny chované
na reprodukciu

30 000 NFP

. Vnévode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uvddzat
podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom o3etreni.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

litky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
aorganiza¢né opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstra-
nit, doplnkovd ldtka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vrd-
tane ochrannej dychacej masky
a prostriedkov na ochranu koze.

26. marec 2034

() Jedna jednotka protedzy (NEP) je definovand ako mnozstvo enzymu, ktoré pri pH 9,0 a teplote 37 °C uvolni za mintitu 1 pmol p-nitroanilinu z 1mM substratu (N-sukcinyl-Ala-Ala-Pro-Phe-p-nitroanilid).
(%) Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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