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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1169
ze dne 15. Cervna 2023

o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické
endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 jako dopliikové litky pro vykrm
dribeze, odchov dribeZe a pro okrasné ptactvo (drZitel povoleni: Huvepharma EOOD)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podadna Zddost o povoleni piipravku z endo-1,4-beta-
xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM
33578. Zadost byla podéna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) & 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-
beta-1,4-glukanazy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 jako doplitkové latky pro viechny druhy drtibeze, okrasné
ptactvo a selata se zafazenim do kategorie ,zootechnické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky zvySujici
stravitelnost“.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 23. listopadu 2022 ()
k zavéru, Ze za navrhovanych podminek uZiti nema piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy
a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 neprlzmve u¢inky na zdravi
zvitat, bezpecnost spotiebiteli ani na Zivotni prostiedi. Uiad rovnéz dospél k zavéru, Ze pnpravek by mél byt
povazovan za latku senzibilizujici dychaci cesty, ale vzhledem k nedostatku tdajii nemohl vyvodit zdvér ohledné
toho, zda miize byt pifpravek drazdivy pro kiizi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze pifpravek z endo-1,4-beta-
xylandzy, endo-1,4- beta-glukanazy a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM
33578 muze byt G¢inny pro vykrm driibeze, odchov driibeze a pro okrasné ptactvo. Vzhledem k nedostatku ddajti
viak Gfad nemohl vyvodit zavér ohledné Gcinnosti pifpravku pro nosnice a odstavena selata. Ufad zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazoval za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy
doplitkové latky pfidané do krmiv predloZenou referen¢ni laboratofi, ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posouzeni povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-
beta-1,4-glukanazy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 vyplyva, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény pro vykrm dribeze, odchov driibeze a pro okrasné ptactvo. PouZzivani
uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno pro uvedené druhy a kategorie zvifat. Vedle toho se Komise
domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uZivatele dané doplitkové latky.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2022; 20(12):7702.
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(6) Ve snaze fesit nedostatky zjisténé ve stanovisku tGfadu, pokud jde o G¢innost pfipravku pro nosnice a odstavend
selata, bylo navrzeno, aby Zadatel predlozil dopliujici informace, a Zadatel s tim souhlasil.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych 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
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 15. ¢ervna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdln{ Maximdln{
Identifi- obsah obsah
kacni &slo | Jméno drzitele Doliikové ldtka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximdln{ — Jind ustanoveni Konec platnosti
doplikové povolen{ P metoda kategorie zvifat star Jednotky aktivity/kg povolen{
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: latky zvysujici stravitelnost.
4a39 Huvepharma |endo-1,4-beta- | SloZeni doplrikové ldtky Vykrm drtibeze - endo-1,4-b- - . Vndvodu pro pouziti| 6.7.2033
EOOD xylandza (EC eta-xylandza doplnkovélatkyapre-
3.2.1.8) Piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy, Odchov dribeze 1500 EPU mixti musi byt uve-
endo-1,4-beta- | endo-1, Af-beta-glukana’zy a xyloglukan- deny podminky skla-
glukandza (EC | specifické endo-beta-1,4-glukandzy Okrasné ptactvo endo-1, dovani a stabilita pfi
3.2.1.4) z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 4-beta- tepelném oSetfent.
xyloglukan- s minimem aktivity: glukandza
specifick endo- endo-1,4-beta-xylandza: 15 000 EPU ()/g 100 CU . Pro uzivatele do-
beta-1,4-gluka- | endo-1, 4-beta-glukandza: 1 000 CU (3)/ plikové litky a pre-
naza (EC ) mixti musi provozo-
3.2‘1.(1 51) xyloglukan-specifickd endo- ngzgﬁlig vatelé krmivafskych
beta-1,4-glukandza 1 000 XGU ()/g endo- podnikd stanovit pro-
Pevnd nebo kapalnd forma beta-1,4-gl- vozni postupy a orga-
ukaniza nizac¢ni opatfent,
Charakeristika ticinné ldtky 100 XGU keeré budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyva-

Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glukandza (EC 3.2.1.4)
a xyloglukan-specifickd endo-
beta-1,4-glukandza (EC 3.2.1.151)

z Trichoderma citrinoviride DSM 33578

jici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy
a opatfenimi vylou-
¢it, musi se do-
plikova litka a pre-

mixy pouzivat
s osobnimi ochran-
nymi prostfedky

k ochrané dychacich
cest a kiize.
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Analytickd metoda (*)

Pro stanoveni aktivity endo-1,4-beta-
xylandzy v dopliikové ltce, premixech
a krmnych smésich: kolorimetricka
metoda zaloZend na méfeni
vodorozpustného barviva uvolnéného
endo-1,4-beta-xylandzou ze substritu
s azurinem vadzanym na zesitovany
pSeni¢ny arabinoxylan.

Pro stanoven( aktivity endo-1,4-beta-
glukandzy v dopliikové latce, premixech
a krmnych smésich: kolorimetrickd
metoda zaloZend na kvantifikaci
fragmentt vodorozpustného barviva
(azurinu) uvolnéného endo-1,4-beta-
glukandzou ze substritu s azurinem
vazanym na zesitovanou celul6zu.

Pro stanoveni aktivity xyloglukan-
specifické endo-beta-1,4-glukandzy

v doplitkové latce, premixech a krmnych
smésich: kolorimetrickd metoda
zaloZend na kvantifikaci fragmentt
vodorozpustného barviva uvolnéného
xyloglukan-specifickou endo-
beta-1,4-glukandzou ze
xyloglukanového substratu.

() Jedna jednotka xylandzy (EPU) je mnoZstvi enzymu, které uvolni 0,0083 mikromolu redukujicich cukri (ekvivalenty xyldzy) za minutu z xylanu z ovesnych slupek pti pH 4,7 a 50 °C.

() Jedna jednotka glukandzy (CU) je mnoZstvi enzymu, které uvolni 0,128 mikromolu redukujicich cukri (ekvivalenty glukézy) za minutu z beta-glukanu je¢mene pfi pH 4,5 a 30 °C.

() Jedna jednotka xyloglukandzy (XGU) je mnozZstvi enzymu, které uvolni nizkomolekuldrni fragmenty z barveného xyloglukanu v mnozstvi rovnajicim se mnozstvi téchto fragment uvolnénych jednou
jednotkou enzymového standardu za podminek zkousky (50 °C a pH 4,5).

(*) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce 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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