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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1470
z 5. septembra 2022

o povoleni endo-1,4-8-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma longibrachiatum CBS

139997 a a-galaktozidizy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740

ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znisku, menej vyznamné

druhy hydiny vo vykrme a chované na znasku a okrasné vtiky (drZitel povolenia Industrial Técnica
Pecuaria S.A.)

(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 litkach
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 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 stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola podand Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-B-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 a a-galaktoziddzy
produkovanej mikroorganizmom Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia endo-1,4-R-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma longibrachiatum CBS
139997 a a-galaktoziddzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 ako kimnej
doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme
a chované na znasku a okrasné vtaky, ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky“ a do funkénej skupiny ,latky zvysujice stravitelnost*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad“) v stanovisku z 19. marca 2020 (?) a 10. novembra 2021 ()
skonstatoval, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-8-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma
longibrachiatum CBS 139997 a a-galaktoziddzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus tubingensis ATCC SD
6740 nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny tG¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov
ani na zivotné prostredie. Vzhladom na nedostatok tidajov drad nemohol dospiet k zdveru o potencidlnej
drazdivosti pripravku pre pokozku alebo o¢i ani o jeho potencidli koznej senzibilizicie. KedZe pripravok ma
bielkovinovii povahu, mal by sa povazovat za potencidlny respiratny senzibilizator, ale expozicia sa povazuje za
obmedzent z dovodu nizkej potencidlnej prasnosti. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym t¢inkom na zdravie Iudi, najmi pokial ide o pouzivatelov
doplnkovej latky.

(5)  Urad dalej dospel k zdveru, ze pripravok mozZe byt potencidlne tcinny ako zootechnickd doplnkova litka pre
pozadované cielové druhy. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predloZent
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6) Z posadenia pripravku s obsahom endo-1,4-8-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma
longibrachiatum CBS 139997 a a-galaktoziddzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus tubingensis ATCC SD
6740 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouzZivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(4):6086.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(12):6981.
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(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,latky zvySujice stravitenost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovi latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

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
Statoch.

V Bruseli 5. septembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

S Maxi-
Minimalny 4
ifikacné bsah many
Identifikacné Né o obsah .
o dzov/meno o 1o . iy . Koniec
&islo drzitela Doblnkové l4tka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maxi- Iné ustanovenia latnost
doplnkovej leni p metdda kategéria zvierat | malny vek | Jednotky aktivity/kg p leni
latky povolenia kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti
12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost.
4a33 Industrial endo-1,4-- ZloZenie doplnkovej ldtky Kurcatd vo - 18 AXC - 1. V ndvode na pouzitie|26.9.2032
Técnica xylandza vykrme 14 GALU doplnkovej latky a premi-

Pecuaria S.A

a a-galaktozidaza

Pripravok s obsahom endo-1,4-f3-
xylandzy (EC 3.2.1.8) produkovanej
mikroorganizmom Trichoderma
longibrachiatum CBS 139997

a a-galaktozidazy (EC 3.2.1.22)
produkovanej mikroorganizmom
Aspergillus tubingensis ATCC SD
6740 s aktivitou enzymov najmene;j:
50 AXC (")/g doplnkovej latky a 40
GALU (3/g doplnkovej latky

Tuhé forma

kurcatd chované
na znésku

menej vyznamné
druhy hydiny vo
vykrme

a chované na
znasku

okrasné vtaky

Charakteristika ticinnej ldtky

Endo-1,4-f-xylandza (EC 3.2.1.8)
produkovand mikroorganizmom
Trichoderma longibrachiatum CBS 139997
a a-galaktoziddza (EC 3.2.1.22)
produkovand mikroorganizmom
Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu endo-1,4-f-xylandzy
v kfmnej doplnkovej litke, premixoch
a krmivach:

xu sa musia uvadzat pod-
mienky skladovania a sta-
bilita  pri  tepelnom
oSetreni.

. Pre pouzivatelov dopln-

kovej latky a premixov
stanovia prevddzkovate-
lia krmivarskych podni-
kov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia
s ciefom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno ta-
kymito postupmi a opa-
treniami odstrénit alebo
znfZif na  minimum,
doplnkova latka a premi-
Xy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami  vrdtane
prostriedkov na ochranu
koze, o¢{ a ochrannej dy-
chacej masky.
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— kolorimetrickd metéda zalozend na
enzymatickej reakcii endo-1,4-f-xyla-
ndzy i) na arabinoxyldnovom substrate
psenice (pri kimnej doplnkovej ldtke
a premixoch) a ii) na azoxylinovom
substréte (pri krmivach).

Na kvantifikdciu a-galaktoziddzy v kfmnej

doplnkovej latke, premixoch a krmivéch:

— kolorimetrickd metéda zalozend na
enzymatickej reakcii a-galaktozidazy
na substrite (4-nitrofenyl)-a-D-galak-
topyrinozidu

(") 1 jednotka aktivity endo-1,4-B-xylandzy (AXC) je mnoZstvo enzymu, pri ktorom sa z arabinoxyldnového substrdtu psenice za mintitu pri pH 4,7 a teplote 30 °C uvolni 0,058 mikromélov redukujticich cukrov.
() 1jednotka aktivity a-galaktoziddzy (GALU) sa definuje ako mnozstvo enzymu, pri ktorom za mintitu pri pH 5,5 a teplote 37 °C degraduje jeden mikromdl (4-nitrofenyl)-a-D-galaktopyrinozidu.
(®) Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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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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