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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20231332
ze dne 29. Cervna 2023

o obnoveni povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 114044 jako
dopliikové litky pro vykrm kufat, odchov kufic, vykrm kriit, odchov kriit a odstavend selata (drzitel
povoleni: Roal Oy) a o zruseni nafizeni (ES) ¢ 902/2009

(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 ddvodiim:

(1)

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

Piipravek enzymu endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 114044 byl povolen na deset let jako dopliikovd
latka pro odstavend selata, vykrm kutat, odchov kufic, vykrm krtit a odchov kriit nafizenim Komise (ES)
¢.902/2009 ().

V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni p¥ipravku
endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 114044 jako dopliikové latky pro vykrm kufat, odchov kufic,
vykrm krat, odchov kriit a odstavend selata v kategorii dopliikovych latek ,zootechnické doplitkové latky a funkéni
skupiné ,latky zvysujici stravitelnost“. Piipravek je k dispozici v pevné a kapalné formé. Uvedend zddost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 4. fijna 2019 (%)
a 27.ledna 2021 (*) k zavéru, ze piipravek zistdvd bezpecny pro vykrm kufat, odchov kufic, vykrm kriit, odchov
kriit a odstavena selata, spotfebitele a Zivotni prostiedi. Zjistil, Ze ptipravek neni drdzdivy pro kuzi a Ze zkouSend
kapalna forma neni ani drazdivad pro o¢i, ani latka senzibilizujici kizi. Dale uvedl, Ze doplikova litka by méla byt
povazovana za litku potencidlné senzibilizujici dychaci cesty ve viech formach. Utad zvldstni pozadavky na
monitorovan{ po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Uiad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové latky
pfidané do krmiv, kterou piedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni uvedeného ptipravku prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 naffzeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt obnoveno podle p¥ilohy tohoto
nafizeni. Komise se domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepfiznivym
uc¢inktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplikové latky.

V diisledku obnoveni povoleni pfipravku jako dopliikové latky by nafizeni (ES) ¢. 902/2009 mélo byt zruseno.

Uf. vést. L. 268, 18.10.2003, s. 29.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 902/2009 ze dne 28. zat{ 2009 o povoleni piipravku enzymu endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei (CBS
114044) jako dopliikové litky pro odstavend selata, vykrm kufat, odchov kufat a kufice, vykrm krit a odchov krat (drzitel povoleni
Roal Oy) (UF. vést. L 256, 29.9.2009, s. 23).
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30.6.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 166/103

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni
Povoleni pfipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkeni skupiny latky zvysujici stravitelnost®, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Prechodnd opatfeni
1. Pfipravek endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 114044 a premixy, které jej obsahuji, vyrobené a oznacené
pfed dnem 20. ledna 2024 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfed dnem 20. Cervence 2023, mohou byt nadéle uvddény na
trh a pouzivany az do vycerpani stavajicich zasob.
2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici piipravek uvedeny v odstavci 1, vyrobené a oznacené pted dnem
20. Cervence 2024 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 20. Cervence 2023, mohou byt nadédle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvifata urcend k produkci potravin.
Cldnek 3
Zru$eni nafizeni (ES) & 902/2009

Nafizeni (ES) ¢. 902/2009 se zrusuje.

Cldnek 4
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kac¢ni
&islo

doplii-
kové
latky

Jméno drzitele
povolen{

Doplitkové latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maxi-
malni
stafi

Minimdlni obsah

Maxi-
malni

obsah

Jednotky aktivity/kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.

4a8i

Roal Oy

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

Slozeni dopliikové ldtky

Pripravek endo-1,4-beta-xylandzy
z Trichoderma reesei (CBS 114044)
s minimem aktivity pro:

pevnou formu: 160 000 BXU (')/g
kapalnou formu: 160 000 BXU/g
Charakteristika iicinné ldtky

Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)
z Trichoderma reesei CBS 114044

Analytickd metoda ()

Charakteristika Gc¢inné latky

v dopliikové latce a v premixu:
stanoveni redukujicich cukrt
uvolnénych endo-1,4-beta-xylandzou
kolorimetrickou reakeci

s dinitrosalicylovou kyselinou pfi

pH 5,3 a teploté 50 °C.

Charakteristika ic¢inné latky v krmné
smési: kolorimetrickd metoda
zaloZend na méfeni vodorozpustného
barviva uvolnéného enzymem ze
substratu s azurinem vdzanym na
zesitovany pSenicny arabinoxylan.

Vykrm kufat - 8000 BXU -
a odchov kufic

V)'Ikrm krit 16 000 BXU

a odchov kriit

Selata 24000 BXU
(odstavend)

1. V ndvodu pro pouziti

doplnkové latky a pre-
mixti musi byt uve-
deny podminky skla-
dovéni a stabilita pfi
tepelném oSetfen.

. Pro uzivatele do-

plnkové litky a pre-
mixd musi provozova-
telé krmivéfskych
podnikd stanovit pro-
vozn{ postupy a orga-
niza¢ni opatfent, které
budou fesit ptipadnd
rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit, musi
se doplitkovd latka
a premixy pouzivat
s osobnimi ochran-
nymi prostiedky,
v¢etné ochrany dycha-
cichcest,ktizea o¢ipro
pevné formya ochrany
dychacich cest ukapal-
nych forem.

20. ¢ervence
2033
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() 1 BXU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 nmol redukujicich cukrii jako xylézy za sekundu z xylanu bfezového dfeva pfi pH 5,3 a teploté 50 °C.
() Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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