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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1169
z 15. juna 2023

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy, endo-1,4-B-glukandzy a endo-1,4-p-glukanizy

$pecifickej pre xyloglukin produkovanych hubou Trichoderma citrinoviride DSM 33578 ako kimne;j

doplnkovej litky pre hydinu vo vykrme, hydinu chovand na zndsku, chovnd hydinu a okrasné vtiky
(drzitel povolenia: spolo¢nost Huvepharma EOOD)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takéhoto povolenia.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-f-xylandzy, endo-1,4-f-glukandzy a endo-1,4-f-glukandzy Specifickej pre xyloglukdn produkovanych
hubou Trichoderma citrinoviride DSM 33578. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7
ods. 3 narjadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-B-xylandzy, endo-1,4-f-glukandzy a endo-1,4-B-glukandzy
$pecifickej pre xyloglukdn produkovanych hubou Trichoderma citrinoviride DSM 33578 ako kfmnej doplnkovej latky
pre vietky druhy hydiny, okrasné vtdky a prasiatka, ktord sa md zaradit do kategérie ,zootechnické doplnkové
latky* a do funkénej skupiny ,latky zvysujiice stravite[nost*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®) v stanovisku z 23. novembra 2022 (%) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy, endo-1,4-f-glukandzy a endo-1,4-f-glukandzy Specifickej pre
xyloglukdn produkovanych hubou Trichoderma citrinoviride DSM 33578 nemd za navrhovanych podmienok
pouzZivania negativne G¢inky na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel
k zéveru, Ze pripravok by sa mal povazovat za respiracny senzibilizdtor, ale vzhladom na chybajtce tidaje nemohol
dospiet k zéveru o potencidlnej drazdivosti pripravku pre pokozku. Urad tieZ skonstatoval, Ze pripravok s obsahom
endo-1,4-p-xylandzy, endo-1,4-p-glukandzy a endo-1,4-f-glukandzy Specifickej pre xyloglukdn produkovanych
hubou Trichoderma citrinoviride DSM 33578 moze byt t¢inny pre hydinu vo vykrme, hydinu chovanid na znédsku,
chovnii hydinu a okrasné vtaky. Vzhladom na nedostatok tidajov vSak drad nemohol dospiet k zdveru o G¢innosti
pripravku pre nosnice a odstavené prasiatka. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metédach analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive
predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posidenia pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy, endo-1,4-f-glukandzy a endo-1,4-f-glukandzy Specifickej
pre xyloglukdn produkovanych hubou Trichoderma citrinoviride DSM 33578 vyplyva, Ze podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené pre hydinu vo vykrme, hydinu chovant na zndsku,
chovnid hydinu a okrasné vtaky. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre uvedené druhy
a kategérie zvierat. Komisia sa okrem toho domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabrénit negativnym ticinkom na zdravie udi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej ldtky.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2022; 20(12):7702.
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(6)  Ziadatelovi bolo navrhnuté, aby predlozil dopliiujice informécie stvisiace s nedostatkami zistenymi v stanovisku
tradu tykajiicimi sa ic¢innosti pripravku pre nosnice a odstavené prasiatka, pricom Ziadatel tento navrh prijal.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

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 za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie di¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 15. juna 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minli)me'ﬁny Maxli)milny
“. 7 A obsa. obDsa :
kva,cln € Naéoy/ n}eno Doplnkov4 latk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maxi- Iné . Iliomec.
q Clls ?( rm{e a opinkova atka metéda kategéria Zvierat mélny vek v jednotkéch aktivity/kg neé ustanovenia p atriOSt.l
OPII} ko- povolenia kompletného krmiva povolenia
vej fatky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4a39 spolo¢nost | endo-1,4-f- ZloZenie doplnkovej ldtky hydina vo - endo-1,4-B- - .V nédvode na pouzitie| 6.jal 2033
Huvepharma |xylandza (EC ) vykrme xylandza doplnkovej latky
EOOD 3.2.1.8) pripravok s obsahom endo-1,4-f- 1500 EPU a premixu sa musia
endo-1,4-- xylandzy, endo-l,4-ﬁ/—gluvkan§i;y ) hydina chovand uvadzat podmienky
glukandza (EC |2 elnd?-li ,,4-[5-g13k1:inazy ’Sp}fllcﬁfllc)ke] pre na znasku endo-1,4-f- skladovania a stabilita
3.2.1.4) xyloglukan produxovanych hubou a chovna hydina lukandza pri tepelnom oge-
a endo-1,4-f- Trichoderma citrinoviride DSM 33578 Y gl 00 CU treni.
glukandza endo-1,4-f-xylandza: 15 000 EPU ()/g okrasné vtaky ,
Specifickd pre endo-1,4-p-glukandza: 1 000 CU (3)/g endo-1,4-B- . Pre pouzivatelov
xyloglukan (EC endo-1,4-p-glukandza $pecifickd pre glukal{éza doplnkovej latky
3.2.1.151) Xquglukén: 1000 XGU O)/g $pecifickd a premixov stanovia
tuhd alebo kvapalnd forma pre prevadzkovatelia kr-
xyloglukan mivérskych podnikov
Charakteristika ticinnej ldtky 100 XGU prevadz.koye postupy
a organizacné opatre-

endo-1,4-p-xylandza (EC 3.2.1.8),
endo-1,4-p-glukandza (EC 3.2.1.4)

a endo-1,4-f-glukandza $pecifickd pre
xyloglukan (EC 3.2.1.151) produkované
hubou Trichoderma citrinoviride DSM
33578

nia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vy-
plyvajice z ich
pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno
takymito postupmi
a opatreniami odstré-
nit, doplnkovd ldtka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi  pro-
striedkami — ochran-
nou dychacou ma-
skou a prostriedkami
na ochranu koze.
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Analytickd metdda (*)

Na stanovenie aktivity endo-1,4-f-
xylandzy v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych zmesiach:
kolorimetrickd metdda, ktorou sa
stanovuje mnozstvo vo vode
rozpustného farbiva uvolneného
poOsobenim endo-1,4--xylandzy na
pSeni¢ny arabinoxyldnovy substrat
zosietovany azurinom.

Na stanovenie aktivity endo-1,4-f-
glukandzy v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych zmesiach:
kolorimetrickd metdda zalozend na
kvantifikdcii vo vode rozpustnych
farebnych fragmentov (azurin)
produkovanych pdsobenim endo-1,4-f-
glukandzy na celulézu zosietovant
azurinom.

Na stanovenie aktivity endo-1,4-f-
glukandzy $pecifickej pre xyloglukdn
v kimnej doplnkovej ltke, premixoch
a kimnych zmesiach: kolorimetricka
metdda zaloZend na kvantifikdcii vo
vode rozpustnych oznacenych
farebnych fragmentov produkovanych
posobenim endo-1,4-f-glukandzy
$pecifickej pre xyloglukdn na
xyloglukdnovy substrét.

() Jedna jednotka xylandzy (EPU) je mnozZstvo enzymu, ktoré uvolni 0,0083 pmol redukujicich cukrov (ekvivalenty xyl6zy) zo xyldnu ovsenych pliev za minditu pri pH 4,7 a teplote 50 °C.

() Jedna jednotka glukandzy (CU) je mnoZstvo enzymu, ktoré uvolni 0,128 pmol redukujicich cukrov (ekvivalentov glukézy) z betaglukdnu ja¢mefia za mindtu pri pH 4,5 a teplote 30 °C.

() Jedna jednotka xyloglukandzy (XGU) je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni nizkomolekuldrne fragmenty z farbeného xyloglukdnu v mnozstve rovnajicom sa mnoZstvu takychto fragmentov uvolnenych jednou
jednotkou enzymového standardu za podmienok skisky (50 °C a pH 4,5).

() Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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