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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1470
ze dne 5. za¥i 2022

o povoleni endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 a alfa-galaktosidizy

z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 jako dopliikové litky pro vykrm kufat, odchov kufat

a kufice, vykrm a odchov mensinovych druhd dribeZe a okrasné ptiky (drZitel povoleni Industrial
Técnica Pecuaria S.A.)

(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. zai{ 2003 o doplnkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o povoleni p¥ipravku endo-1,4-beta-xylanazy
z Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 a alfa-galaktosiddzy z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740. Uvedend
zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 a alfa-
galaktosiddzy z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 jako doplitkové latky pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice,
vykrm a odchov mensinovych druhil driibeze a okrasné ptiky se zafazenim do kategorie doplikovych latek
,zootechnické doplikové latky“ a funkeni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost®.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 19. bfezna 2020 ()
a 10. listopadu 2021 (}) k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uZiti nema pfipravek endo-1,4-beta-xylandzy
z Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 a alfa-galaktosiddzy z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 nepiiznivé
Ucinky na zdravi zvifat, bezpecnost spottebitelil ani na Zivotni prostfedi. Vzhledem k nedostatku idaji nebyl drad
schopen uéinit zavér ohledné potencidlu p¥{pravku pro podrazdéni kiize nebo o¢i ani ohledné jeho potencidlu pro
senzibilizaci ktize. Vzhledem k bilkovinné povaze piipravku by mél byt povazovan za potencidlni senzibilizator
dychacich cest, ale pfedpoklddd se, Ze expozice je omezend vzhledem k jeho nizké prasnosti. Komise se proto
domnivé, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplnkové latky.

(5)  Utad déle dospél k zavéru, 7e piipravek méize byt G¢inny Jako zootechnickd doplikové litka pro pozadované cilové
druhy. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil zpravu
o metod¢ analyzy dopliikové latky pfidané do krmiv predlozenou referen¢ni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES)
¢ 1831/2003.

(6)  Posouzeni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 a alfa-galaktosidazy
z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 18312003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného pi{pravku mélo byt povoleno podle piilohy tohoto
nafizeni.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6086.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6981.
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(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Latky zvySujici stravitelnost, se povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. zaf{ 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélni | Maximdln{
Identifika¢n{ obsah obsah Konec
cislo Jméno drzitele Doplitkové l4tka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximadlni ind ustanoven latnosti
doplikové povoleni pinkov metoda kategorie zvifat staf{ Jednotky aktivity/kg Jind u vent p o
latky kompletniho krmiva povolen
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: latky zvysujici stravitelnost.
4a33 Industrial Endo-1,4-beta- | SloZeni dopliikové litky Vykrm kufat - 18 AXC - . Vnédvodu pro pouziti do- | 26.9.2032
Técnica xylandza a alfa- | .. p Odchov kufat 14 GALU plikové latky a premixu
. 12 Pripravek endo-1,4-beta-xylandzy (EC o 1
Pecuaria S.A. | galaktosiddza . 4 . a kufice musi byt uvedeny pod-
3.2.1.8) z Trichoderma longibrachiatum CBS | ;1 ; L .
12 ykrm a odchov minky skladovéni a stabi-
139997 a alfa-galaktosiddzy (EC 3.2.1.22) o I e
mensinovych lita pfi tepelném oSetfeni.

z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740
s minimdln{ enzymatickou aktivitou:
50 AXC (")/g dopliikové latky a 40
GALU/g (%) doplitkové latky

Pevna forma

Charakteristika icinné ldtky

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

z Trichoderma longibrachiatum CBS 139997
a alfa-galaktosiddza (EC 3.2.1.22)

z Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci endo-1,4-beta-xylandzy
v doplitkové latce, premixech a krmivech:

druhd dribeze
Okrasni ptéci

. Pro uzivatele doplikové

latky a premixd musi pro-
vozovatelé krmivaiskych
podnik® stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfent, které budou fe-
$it piipadna rizika vyply-
vajici z jejich pouziti. Po-
kud uvedena rizika nelze
témito postupy a opatie-
nimi vyloucit nebo snizit
na minimum, musi se do-
plikové litka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany kiaze, o¢i
a dychacich cest.
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— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci endo-1,4-beta-
xylandzy i) na substritu pseni¢ného
arabinoxylanu (pro doplikovou latku
a premixy) a ii) na azoxylanovém sub-
strdtu (pro krmiva).

Pro kvantifikaci alfa-galaktosidazy

v doplitkové latce, premixech a krmivech:

— kolorimetrickd metoda zalozend na
enzymatické reakci alfa-galaktosidazy
na substrtu para-nitrofenyl-alfa-D-
galaktopyranosidu.

(") 1 jednotka aktivity endo-1,4-beta-xylandzy (AXC) je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,058 mikromolu redukujicich cukrii, vyjddfenych jako ekvivalenty xylozy, za minutu ze substrtu pSeni¢ného
arabinoxylanu pi#i pH 4,7 a teploté 30 °C.

() 1 jednotka aktivity alfa-galaktosiddzy (GALU) je definovadna jako mnozstvi enzymu, které rozloZi jeden mikromol para-nitrofenyl-alfa-D-galaktopyranosidu za minutu pfi pH 5,5 a teploté 37 °C.

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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