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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/221
ze dne 12. ledna 2024

o obnoveni povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukanizy

a endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei ATCC 74444 jako dopliikové litky pro vykrm vsech

druhti dribezZe, vSechny druhy driibeZe urcené ke sndSce a odstavend selata (drZitel povoleni: DSM
Nutritional Products) a 0 zméné providéciho nafizeni (EU) & 403/2013

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dévodim:

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

(2)  Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei
ATCC 74444 byl povolen na deset let jako doplikovd litka pro vykrm driibeze, nosnice a pro odstavend selata
provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 403/2013 (3.

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni piipravku
z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei ATCC
74444 jako doplnkové latky. Uvedend zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 11. kvétna 2023 ()
k zavéru, Ze ptipravek z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy
z Trichoderma reesei ATCC 74444 je za stdvajicich povolenych podminek pouziti i nadile bezpetny pro vykrm
drtibeze, nosnice a pro odstavend selata, spotiebitele a Zivotni prostiedi. Utad rovnéz dospél k zavéru, Ze piipravek
z endo—1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo—1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei ATCC 74444
by mél byt povazovan za latku potencidlné senzibilizujici dychaci cesty. Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici
udaje, nebyl afad schopen vyvodit zavér ohledné potencidlu uvedeného piipravku zptsobit podrdzdéni kiize a o¢i
nebo senzibilizaci kiize. Urad rovnéz uved], Ze v souvislosti s obnovenim povoleni neni nutné posuzovat Géinnost
piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei
ATCC 74444, Utad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil
zpravu o metodich analyzy doplikové litky pfidané do krmiv predloZenou referen¢ni laboratofi, ziizenou
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 4032013 ze dne 2. kvétna 2013 o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-
glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei (ATCC 74444) jako doplitkové latky pro vykrm dribeZe, nosnice a pro
odstavend selata a kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1259/2004, (ES) ¢ 1206/2005 a (ES) ¢. 1876/2006 (drzitel povoleni DSM
Nutritional Products) (UF. vést. L 121, 3.5.2013, s. 26).

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8043.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivé, Ze ptipravek z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-
beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei ATCC 74444 spliiuje podminky stanovené v clanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by povoleni uvedené doplitkové litky mélo byt obnoveno. Vedle toho se Komise
domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym u¢inkim na zdravi
uzivatelt dané doplnkové latky.

V dtisledku obnoveni povoleni pi{pravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo—1,4-beta-
glukandzy z Trichoderma reesei ATCC 74444 jako doplitkové litky by mélo byt zménéno provadéci nafizeni (EU)
¢.403/2013.

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diavody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei
ATCC 74444, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které by ziiastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni
novych pozadavka vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Cldnek 1

Obnoveni povoleni

Povoleni pfipravku uvedeného v priloze, ndlezejictho do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkeni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost®, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zména providéciho nafizeni (EU) & 403/2013

Provéadéci nafizeni (EU) ¢. 403/2013 se méni takto:

1. ¢lanek 1 se zruduje;

2. piiloha se zrusuje.

1.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni

Pfipravek uvedeny v pfiloze a premixy obsahujici tento piipravek, vyrobené a oznacené pfed dnem 4. srpna 2024

v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 4. Gnora 2024, mohou byt nadile uvadény na trh a pouzivany az do vycerpani
stavajicich zdsob.

2.

Krmné smési a krmné suroviny obsahujici pfipravek uvedeny v ptiloze, vyrobené a oznacené pied 4. inorem 2025

v souladu s pravidly platnymi pfed 4. tnorem 2024, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani stdvajicich
zdsob.

Clének 4

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/221/oj
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. ledna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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PRILOHA

Identifi- Minimélni obsah Me:)x;;r;e}illni
ka¢ni ¢islo | Jméno drzitele Donlikova Itk Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximadlni in4 ust . Konec platnosti
doplikové povoleni opinkova fatka analytickd metoda kategorie zvifat star{ Jednotky aktivity/kg Jind ustanoveni povoleni
latky kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: latky zvysujici stravitelnost.
4a1602i |DSM Endo-1,4-bet- | Slozeni dopliikové ldtky Vykrm v3ech — | Endo-1,4-beta- — Vndvodu pro pouzitido- | 4. inora 2034
Nutritional | ta-xylandza » . |druht driibeze xylandza: 135 U plikové latky a premixu
Products Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy, kromé vykrmu musi byt uvedeny pod-
(ES 3.2.1.8) endo-1,3(4)-beta-glukanazy . Endo-1,3(4)- ; . .
ket p minkyskladovaniastabi-
Endo-1,3(4) a endo-1,4-beta-glukandzy beta-glukandza: lita bfi tepelném  oge-
poe P g Trichoderma reesei ATCC 74444 35U o PP
glukandza s minimem aktivity pro: Endo-1,4-beta- ) o
ES 3.2.1.6 — Endo-1,4-beta-xylandzu glukandza: 40 U P/ro uzivatele dp;:lnkove,
(ES 3.2.1.6) 2700 U ())/ml nebo g doplitkové litky a prelml)liu mus{
Endo-1,4-bet- latky y provozovatelé krmivai-
ta-glukandza ) Vsechny druhy Endo-1,4-beta- skych podnikii stanovit
- Endo_lr3(4)—beta—gh«Ikanazu drﬁbeie uréené Xylané.za: 216 U provoznl’postupya Orga_
(ES 3.2.1.4) 700 U ()/ml nebo g doplitkové | ke snasce Endo-1,3(4)- nizaéni opatfeni, které
ldcky beta—glu’kanéza: budou fesit piipadna ri-
— Endo-1,4-beta-glukandzu 56 U zika vyplyvajici z jejich

800 U (})/ml nebo g doplikové
latky

Kapalnd nebo pevnd forma.

Charakteristika iicinné ldtky

Endo-1,4-beta-xylanaza (ES 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glukandza (ES 3.2.1.6)
a endo-1,3(4)-beta-glukandza (ES
3.2.1.4) z Trichoderma reesei ATCC
74444

Analytickd metoda ()

— Prostanoveniendo-1,4-beta-xyla-
nazy v doplikové latce: kolorime-
trickd (DNS) metoda zaloZend na
enzymatické hydrolyze substritu
z pSeni¢ného arabinoxylanu.

Vykrm kriit

Selata
(odstavend)

Endo-1,4-beta-
glukandza: 64 U

Endo-1,4-beta-
xylandza: 270 U
Endo-1,3(4)-
beta-glukandza:
70U

Endo-1,4-beta-
glukandza: 80 U

pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vy-
lou¢it, musi se do-
pliikova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky
k ochrané dychacich
cest, o¢f a kaze.
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— Pro stanoveni endo-1,3(4)-beta-
glukanazy v doplikové latce: kolo-
rimetrickd (DNS) metoda zalozend
na enzymatické hydrolyze sub-
stratu z je¢ného beta-glukanu.

— Pro stanoveni endo-1,4-beta-glu-
kandzy v doplitkové latce: kolori-
metrickd (DNS) metoda zaloZena
na enzymatické hydrolyze sub-
stratu z karboxymethylcelulosy.

— Prostanoveniendo-1,4-beta-xyla-
ndzy v premixech a krmnych smé-
sich: kolorimetrickd metoda zalo-
Zend na enzymatické reakci na
azoxylanovy substrit (bfezové
dfevo).

— Pro stanoveni endo-1,3(4)-beta-
glukandzy v premixech a krmnych
smésich: kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatické reakci
na substrit z azogluklanu jec-
mene.

— Pro stanoveni endo-1,4-beta-glu-
kandzy v premixech a krmnych
smésich: kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatické reakci
nasubstratzazokarboxymethylce-
lulosy.

1

()
0
0
()

Jedna jednotka (U) endo-1,4-beta-xylandzy je mnoZstvi enzymu, které uvolni 1 mikromolu redukujictho cukru (ekvivalent xyl6zy) za minutu z pSeni¢ného arabinoxylanu pii teploté 40 °C a pH 5,0.

?) Jedna jednotka (U) endo-1,3(4)-beta-glukandzy je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromolu redukujictho cukru (ekvivalent glukdzy) za minutu z je¢ného beta-glukanu pii teploté 40 °C a pH 5,0.

Jedna jednotka (U) endo-1,4-beta-glukanazy je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromolu redukujiciho cukru (ekvivalent glukdzy) za minutu z karboxymethylcelulosy pfi teploté 40 °C a pH 5,0.

“) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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