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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/61
ze dne 5. ledna 2023

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604, pfipravku endo-1,3

(4)-beta-glukandzy z Aspergillus neoniger MUCL 39199, pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy

z Trichoderma citrinoviridle MUCL 39203 a pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma
citrinoviride CBS 614.94 jako dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni se stanovi pfehodnoceni dopliikovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3. V ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 se stanovi
zvlastni ustanoveni pro uvddéni na trh a pouZivani produktd pouzivanych v Unii jako doplitkové latky k silaZovani.

(2)  Prpravky endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus neoniger
MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 a endo-1,4-beta-xylandzy
z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 byly zapsdny do registru pro dopliikové latky jako stdvajici produkty () pro
viechny druhy zvifat ndlezejici do funkéni skupiny ,doplitkové latky k silaZovani“ v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b)
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢l. 10 odst. 2 a ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla
podéna zddost o povoleni piipravkti endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-
glukandzy z Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride MUCL 39203
a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 jako dopliikovych latek pro vSechny druhy zvifat.
Zadatel pozadal o zafazeni uvedenych ptipravki do kategorie doplitkovych latek ,technologické doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,doplikové litky k silazovani“. Tato zddost byla pfedloZena spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) ve svych stanoviscich ze dne 7. bfezna 2018 (*) a ze dne
29. Cervna 2022 () dospél k zévéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemaji uvedené ptipravky neptiznivé ticinky
na zdravi zvifat, zdravi spotfebitelt: ani na Zivotn{ prostredi. Utad rovnéz dospél k zévéru, ze vzhledem k nedostatku
udaji nelze vyvodit zddny zévér ohledné drdzdivosti téchto doplikovych latek pro kazi a o¢i a ohledné jejich
potencidlu senzibilizace kiize. Vzhledem k bilkovinné povaze acinnych latek by tyto piipravky mély byt
povazovany za litky potencidlné senzibilizujici dychaci cesty. Urad ve svém stanovisku ze dne 29. ¢ervna 2022 dale

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

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych litkach v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() V registru pro doplitkové latky: endo-1,4-beta-glukandza z Aspergillus niger CBS 120604 byla identifikovana jako celuldza z Aspergillus
niger CBS 120604; endo-1,3(4)-beta-glukandza z Aspergillus neoniger MUCL 39199 byla identifikovdna jako beta-glukandza
z Aspergillus niger MUCL 39199 nebo Aspergillus tubingensis MUCL 39199; endo-1,4-beta-xylandza z Trichoderma citrinoviride MUCL
39203 byla identifikovdna jako xylandza z Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203 nebo Trichoderma koningii MUCL 39203;
endo-1,4-beta-xylandza z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 byla identifikovdna jako xylandza z Trichoderma longibrachiatum CBS
614.94.
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dospél k zavéru, ze dotcené pifpravky maji potencidl zlepsit vyrobu sildze z materidld, které Ize silizovat snadno,
s mirnymi obtiZemi a obtizné. Ufad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy doplinkovych latek ptidanych do krmiv,
kterou pfedlozila referenéni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pripravkl endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glukanazy
z Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride MUCL 39203
a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivan{ uvedenych piipravkd by proto mélo byt povoleno.
Komise se domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatteni, aby se zabrdnilo nepfiznivym t¢inkéim na
lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplikové latky.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
dotcenych piipravkd, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které zGcastnénym strandm umozni pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Povoleni

Pripravky uvedené v piiloze, nileZejici do kategorie dopliikovych latek ,technologické doplikové latky” a funkéni skupiny
,doplikové latky k sildZovani®, se povoluji jako doplikové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Prechodnd opatfeni

1.  Prpravky uvedené v piiloze a premixy obsahujici tyto ptipravky, vyrobené a oznacené piede dnem 26. Cervence
2023 v souladu s pravidly platnymi ptede dnem 26. ledna 2023, mohou byt uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani
stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici pfipravky uvedené v pfiloze, vyrobené a oznacené prede dnem 26. ledna
2024 v souladu s pravidly platnymi ptede dnem 26. ledna 2023, mohou byt uvddény na trh a pouZziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici piipravky uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené prede dnem 26. ledna
2025 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 26. ledna 2023, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvitata neurcend k produkci potravin.
Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. ledna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

- Minimdlni | Maximdln{
Idenvt}ﬁkacm o o . Druh nebo o obsah obsah _
cislo Doblitkové l4tka Slozeni, chemicky vzorec, popis, Kateoorie Maximaln{ Jind ustanoveni Konec platnosti
doplnkové p analytickd metoda & Staff Jednotky aktivity povoleni
latky zvirat doplitkové latky/kg
cerstvého materidlu
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k sildZovani.
1k105  |Endo-1,4-beta- SloZeni dopliikové ldtky: Vsechny - - - . Vnavodu pro pouzit{ doplikové latky a premixti|  26. ledna
glukandza (EC Pfipravek endo-1,4-beta- druhy zvifat musi byt uvedeny podminky skladovéni. 2033

3.2.1.4)

glukandzy z:

Aspergillus niger CBS 120604,
s minimem aktivity 25 650
DNS (')/g dopliikové latky

Pevnd forma
Charakteristika ticinné ldtky:

Endo-1,4-beta-glukandza (EC
3.2.1.4) z Aspergillus niger CBS
120604

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni endo-1,4-beta-
glukandzy v doplitkové ltce:

— kolorimetrickd

(DNS)

metoda zaloZend na enzyma-

. Minimdln{ obsah doplitkové latky, pokud neni

pouzita v kombinaci s jinymi enzymy nebo mi-
kroorganismy jako doplitkovymi latkami k sila-
zovani: 3 DNS/kg Cerstvého materialu.

. Pro uzivatele doplitkové latky a premixt musi

provozovatelé krmivaiskych podnikii stanovit
provozni postupy a organizalni opatfeni, které
budou fesit pfipadnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkova latka a premixy pouZi-
vat s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany kiiZe, o¢f a dychacich
cest.
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tické hydrolyze karboxyme-
thylcelulézy  (CMC)  pfi
pH4,5a37°C

(") 1 jednotka DNS (3,5-dinitrosalicylové kyselina) je mnozstvi redukujictho cukru uvolnéného jako ekvivalenty glukézy v pmol na g za min pfi pH 4,5 a 37 °C ze skrobu.
(*) Podrobné informace o analytickjch 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
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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

Minimélni | Maximaln{
Identifika¢ni obsah obsah
cislo Doblitkova latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, Dkruh nebo Maximalni . ; Konec platnosti
doplikové opinkova fatka analytickd metoda ategorie staf{ Jednotky aktivity Jind ustanovent povoleni
latky zviat doplitkové ldtky/kg
cerstvého materidlu
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k siliZovani.
1k106 | Endo-1,3(4)-beta- | SloZeni dopliikové ldtky: Vsechny - - - . Vnavodu pro pouzit{ dopliikové latky a premixti|  26. ledna
glukandza o : e druhy zvifat musi byt uvedeny podminky skladovani. 2033
(EC 3.2.1.6) Pripravek endo-1,3(4)-beta . Miniméln{ obsah doplitkové latky, pokud neni

glukandzy z:

Aspergillus neoniger MUCL
39199, s minimem aktivity
10 000 DNS (')/g dopliikové
latky

Pevna forma
Charakteristika ticinné ldtky:

Endo-1,3(4)-beta-glukandza (EC
3.2.1.6) z Aspergillus neoniger
MUCL 39199

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni endo-1,3(4)-beta-
glukandzy v doplitkové latce:

— kolorimetrickd (DNS)
metoda zaloZend na enzyma-
tické hydrolyze karboxyme-
thylcelulozy  (CMC)  pfi
pH4,5a37°C

pouzita v kombinaci s jinymi enzymy nebo mi-
kroorganismy jako dopliikovymi latkami k sild-
zovani: 3,4 DNS/kg Cerstvého materidlu.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixti musi

provozovatelé krmivaiskych podnikii stanovit
provozni postupy a organizacni opatfeni, které
budou fesit ptipadnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkovd latka a premixy pouZi-
vat s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany ktiZe, o¢i a dychacich
cest.

(") 1 jednotka DNS (3,5-dinitrosalicylové kyselina) je mnozstvi redukujictho cukru uvolnéného jako ekvivalenty glukézy v pmol na g za min pfi pH 4,5 a 37 °C ze skrobu.

(%) 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
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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

N Minimalni | Maximaln{
Ideth}ﬁkacnl o . - . Druh nebo s obsah obsah .
cislo Doplikov4 litka Slozeni, chemicky vzorec, popis, Katecorie Maximalni Jind ustanovent Konec platnosti
doplikové p analytickd metoda 8 staf{ Jednotky aktivity povoleni
latky zvirat doplitkové latky/kg
cerstvého materidlu
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k siliZovani.
1k107  |Endo-1,4-beta- SloZeni dopliikové ldtky: Vsechny - - - . Vnavodu pro pouzit{ dopliikové latky a premixti|  26. ledna
xylandza o druhy zvifat musi byt uvedeny podminky skladovéni. 2033
(EC 3.2.1.8) Pripravek endo-1,4-beta- . Minimdln{ obsah doplikové ldtky, pokud neni

xylandzy z:
Trichoderma citrinoviride MUCL

39203, s minimem aktivity
51 600 DNS (*)/g doplitkové
latky

Pevnd forma
Charakteristika iicinné ldtky:

Endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) z Trichoderma citrinoviride
MUCL 39203

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni endo-1,4-beta-

xylandzy v doplitkové latce:

— kolorimetrickd (DNS)
metoda zaloZend na enzyma-
tické hydrolyze xylanu pfi
pH 4,52 37 °C

pouzita v kombinaci s jinymi enzymy nebo mi-
kroorganismy jako doplikovymi latkami k sild-
zovani: 3,2 DNS/kg Cerstvého materidlu.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixti musi

provozovatelé krmivaiskych podnikii stanovit
provozni postupy a organizacni opatfeni, které
budou fesit ptipadnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkovd latka a premixy pouzi-
vat s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany kiiZe, o¢i a dychacich
cest.

(") 1 jednotka DNS (3,5-dinitrosalicylové kyselina) je mnoZstvi redukujictho cukru uvolnéného jako ekvivalenty xylézy v pmol na g za min pfi pH 4,5 a 37 °C z bfezového xylanu.

(%) Podrobné informace o analytickjch 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
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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

N Minimélni | Maximaln{
Ideth}ﬁkacm . i . Druh nebo T obsah obsah :
cislo Doplikov4 litka Slozeni, chemicky vzorec, popis, Katecorie Maximalni Jind ustanovent Konec platnosti
doplikové p analytickd metoda 8 staf{ Jednotky aktivity povoleni
latky zvirat doplitkové latky/kg
Cerstvého materidlu
Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k siliZovani.
1k108  |Endo-1,4-beta- SloZeni dopliikové ldtky: Vsechny - - - . Vnavodu pro pouzit{ dopliikové latky a premixti|  26. ledna
xylandza o druhy zvifat musi byt uvedeny podminky skladovéni. 2033
(EC 3.2.1.8) Pripravek endo-1,4-beta- . Minimdln{ obsah dopliikové ldtky, pokud neni

xylandzy z:

Trichoderma citrinoviride CBS

614.94, s minimem aktivity
70 000 DNS (')/g dopliikové
latky

Pevnd forma
Charakteristika ticinné ldtky:

Endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) z Trichoderma citrinoviride
CBS 614.94

Analytickd metoda ()
Pro stanoveni endo-1,4-beta-
xylanazy v doplitkové latce:

— kolorimetricka (DNS)
metoda zaloZend na enzyma-
tické hydrolyze xylanu pfi
pH4,5a37°C

pouzita v kombinaci s jinymi enzymy nebo mi-
kroorganismy jako doplikovymi ltkami k sild-
zovani: 15 DNS/kg ¢erstvého materidlu.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixt musi

provozovatelé krmivaiskych podnikii stanovit
provozni postupy a organizacni opatfeni, které
budou fesit ptipadnd rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkovd latka a premixy pouzi-
vat s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany ktiZe, o¢i a dychacich
cest.

(") 1 jednotka DNS (3,5-dinitrosalicylové kyselina) je mnozstvi redukujictho cukru uvolnéného jako ekvivalenty xylézy v pmol na g za min pii pH 4,5 a 37 °C z bfezového xylanu.

(%) 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
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