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o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma reesei CBS 114044 ako kfmnej doplnkovej litky pre osipané vo vykrme, nosnice a mene;j
vyznamné druhy hydiny (drZitel povolenia: AB Enzymes Finland Oy)

(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 latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 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 takychto povoleni.

(2) V stlade s ¢ldinkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 114044. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma reesei CBS 114044 ako kfmnej doplnkovej litky pre osipané vo vykrme, nosnice a menej vyznamné
druhy hydiny a pozaduje sa v nej zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategorie ,zootechnické doplnkové latky”
a do funk¢nej skupiny ,latky zvySujice stravite[nost*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 18. septembra 2024 (%) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom endo-1,4- beta-xylanazy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 114044 je za
navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto
dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej m1kroorgamzmom Trichoderma
reesei CBS 114044 vo vietkych formdch nie je drazdivy pre pokozku, ale povazuje sa za respiracny senzibilizator.
Ziadna kvapalna forma tohto pripravku nie je drazdiva pre oci a nie je dermalnym senzibilizdtorom. Urad nemohol
dospiet k zdveru, ¢i maji tuhé formy potenc1al drézdit oci a senzibilizovat pokozku. Urad dalej skonstatoval, ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 114044
mozZe byt Géinny u osipanych vo vykrme pri 20 000 BXU/kg kompletného krmiva, u nosnic a menej vyznamnych
druhov hydiny pri 12 000 BXU/kg kompletného krmiva a u menej vyznamnych druhov hydiny inych ako nosnice
pri 8000 BXUJkg kompletneho krmiva., Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh.

(5) 'V stlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) referencné laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zdvery a odportcania tykajiice sa tej istej doplnkovej latky, ku ktorym sa
dospelo v predchddzajiicom posident, sd platné a uplatnitelné na sti¢asnd zZiadost.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024);22:¢9025, https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2024.9025.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 3782005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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(6) Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 114044 splia podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouzZivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre odipané vo vykrme,
nosnice a menej vyznamné druhy hydiny. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym tG¢inkom na zdravie pouZivatelov uvedenej doplnkovej ldtky.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,ltky zvySujice stravite[nost®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovi latka vo
VyZive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 15. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifi- Minimalny | Maximalny
kacné ¢islo Nézov/meno . i . -y Maxi- obsah obsah Koniec
Kfmnes drsitel Doplnkové latk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo (0 Iné . ] .
rlmlile] ) erie a opinkova latka metéda kategéria Zvierat ma. ll;ly VjeantkéCh aktivity/kg ne ustanovenia P atIiOSt.l
dop,n ovej povolenia ve kompletného krmiva povolenia
litky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4a8i AB Enzymes | Endo-1,4-beta- | ZlozZenie doplnkovej ldtky o$ipané vo - 20000 - V névode na pouzitie 5. august
Finland Oy géar;azz é; ) pripravok s obsahom endo-1,4-beta- vykeme BXU ;10;;511]1](&\;2 lsidr(r}l,usia 2035
o xylandzy produkovanej . u\Iz)é dzat podmienky
mikroorganizmom Trichoderma reesei nosnice 12000 skladovania a stabilita pri
CBS 114044 s minimélnou aktivitou: menei BXU tepelnom ofetrent p
tuhd forma: 160 000 BXU (')/g 'znamjné p :
kvapalnd forma: 160 000 BXU/g d;ﬁlhy hydiny Pre pouzivatelov
Charakterizdcia ticinnej ldtky druhy na doplnkgve) Litky .
nacku a premixov stanovia
Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8) prevadzkovatelia
produkovand mikroorganizmom : krmivérskych podnikov
Trichoderma reesei CBS 114044 menej 8000 BXU prevadzkové postupy
i1 . vyznamne a organizac¢né opatrenia
Analytickd metdda () druhy hydiny s cielom riesit
Na kvantifikiciu endo-1,4-beta- druhy iné ako potencidlne rizikd

xylandzy v kfmnej doplnkovej litke

a premixoch:

— kolorimetrickd met6da zaloZend na
enzymatickej reakcii
endo-1,4-beta-xylandzy na
substrdte z brezového xyldnu pri
pH 5,3 a teplote 50 °C

Na kvantifikdciu endo-1,4-beta-

xylandzy v kfmnych zmesiach:

— kolorimetrickd met6da zaloZend na
enzymatickej reakcii
endo-1,4-beta-xylandzy na
substrate z p$eni¢ného
arabinoxylanu zosietovaného
azurinom pripH 5,3 ateplote 50 °C

na zndsku

vyplyvajtce z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami vritane
prostriedkov na ochranu
dychacich ciest, pokozky
a o¢i v pripade tuhych
foriem a ochrany
dychacich ciest v pripade
kvapalnych foriem.

() 1 BXU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 nmol redukujticich sacharidov ako xylézu z brezového xyldnu za sekundu pri pH 5,3 a teplote 50 °C.
() Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
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