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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/221
z 12. janudra 2024

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanizy, endo-1,3(4)-beta-glukanizy

a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanych kmeifiom Trichoderma reesei ATCC 74444 ako kimnej

doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny chovanej na vykrm, vSetky druhy hydiny chovanej na

zndsku a pre odstavené prasiatka (drZitel povoleniaz DSM VyZivové vyrobky) a zmene
vykonévacieho nariadenia (EU) & 403/2013

(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 litkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma 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 a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom endo-1,4- beta-xylanézy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy
produkovanych kmeniom Trichoderma reesei ATCC 74444 bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
¢. 4032013 (3 povoleny na desat rokov ako kfmna doplnkova latka pre hydinu chovanii na vykrm a na znasku

a pre odstavené prasiatka.

(3)  V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy
produkovanych kmeniom Trichoderma reesei ATCC 74444 ako kimnej doplnkovej ltky. K Zziadosti boli prilozené
tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 11. mdja 2023 () skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanych
kmefiom Trichoderma reesei ATCC 74444 zostiva za podmienok pouzivania, ktoré si v sdcasnosti povolené,
bezpecny pre hydinu chovant na vykrm a na zndsku a pre odstavené prasiatka, spotrebitelov a Zivotné prostredie.
Takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy
a endo-1,4- beta-glukanézy produkovanych kmeniom Trichoderma reesei ATCC 74444 by sa mal povaiovat’ za
potencidlny respira¢ny senzibilizdtor. Vzhladom na to, Ze nie sii k dispozicii uda]e trad nemohol dospiet k zdveru,
pokial ide o potencidl daného pripravku sposobit podrizdenie pokozky a oéf alebo koznii senzibilizéciu. Urad
takisto uviedol, Ze v stvislosti s obnovenim povolenia nie je potrebné posudzovat G¢innost pripravku s obsahom
endo—-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanych kmenom
Trichoderma reesei ATCC 74444, Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po
uvedeni na trh. Zaroveni overil spravu o metédach analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZenti
referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) &. 403/2013 z 2. mdja 2013, ktorym sa povolujd pripravky endo-1,4-B-xylandza, endo-1,3(4)-
B-glukandza a endo-1,4-B-glukandza produkované kmefiom Trichoderma reesei (ATCC 74444) ako kfmne doplnkove latky pre hydinu
chovant na vykrm a znsku a pre odstavené prasiatka a ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 1259/2004, (ES) ¢. 1206/2005 a (ES)
¢.1876/2006 (drzitel povolenia DSM Nutritional Products) (U. v. EU L 121, 3.5.2013, 5. 26).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(6):8043.
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Vzhladom na uvedené skutonosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy,
endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanych kmenom Trichoderma reesei ATCC 74444
spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa
preto malo obnovit. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabranit negativnym tG¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy
a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanych kmefiom Trichoderma reesei ATCC 74444 ako kimnej doplnkovej ldtky
by sa vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 403/2013 malo zmenit.

Neexistuji Ziadne bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy a endo-1,4-beta-glukandzy produkovanych
kmenom Trichoderma reesei ATCC 74444, a preto je vhodné poskytniif zainteresovanym strandm prechodné
obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z obnovenia povolenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariaden{ st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky”
a do funkénej skupiny ,latky zvy3ujice stravitelnost“, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Zmena vykonavacieho nariadenia (EU) & 403/2013

Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 403/2013 sa meni takto:

1. Clénok 1 sa vypusta.

2. Priloha sa vypusta.

1.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Pripravok $pecifikovany v prilohe a premixy, ktoré ho obsahujii a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 4. augustom

2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 4. februdrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujicich zdsob.

2.

Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred

4. februdrom 2025 v stilade s pravidlami platnymi pred 4. februdrom 2024, mozno aj nadalej uvddzat na trh a pouzivat
az do vy¢erpania existujicich zdsob.

Cldnok 4

Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 12. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Maxi-
Identifi- ) Minimélny obsah | mélny
kaéné ¢islo Naéoy/ n}eno Inkové latk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- obsah . . Koniec platnosti
doplnkovej rziteia Doplnkova latka analytickd metdda kategéria zvierat | malny vek . In€ ustanovenia ovolenia
IT, . ) povolenia 8 y Jednotky aktivity/kg p
atky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost.
4a1602i |DSM Endo-1,4- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy - Endo-1,4-beta- - 1.V ndvode na pouzitie| 4. februdr
yutrmonal beta-xylandza Pripravok s obsahom endo-1,4-beta- hydlpy okrem xylandza: 135 U dqplnkove] lgtky a pre- 2034
roducts Ltd. p ~ | moriek na mixu sa musia uvddzat
(ES 3.2.1.8) xylandzy, endo-1,3(4)-beta-glukandzy krm Endo-1,3(4)- dmienky sklad i
Endo-1 3(4 a endo-1,4-beta-glukanazy v beta-glukandza: po n;l;:n y ska oilama
bnt o-1,3(4)- produkovanych kmefiom Trichoderma 35U a stabilita pri tepelnom
o reesei (ATCC 74444) s minimalnou osetreni.
glukandza Ktivitow: Endo-1,4-beta-
aktivitou: lukandza:
(ES 3.2.1.6) glukandza: 40 U
B — endo-1,4-beta-xylandzy 2700 U
Endo-1,4- (')/ml alebo g doplnkovej ldtky | Vietky druhy Endo-1,4-beta-
ble ti_ . — endo-1,3(4)-beta-glukandzy h}}lldmy i xylandza: 216 U
glukanaza 700 U ()/ml alebo g doplnkovej | (?Ylinej na Endo-1,3(4)-
(ES 3.2.1.4) latky znasku beta-glukandza:
— endo-1,4-beta-glukandzy 56U
800 U (})/ml alebo g doplnkovej 2. Pre pouzivatelov dopln-

latky

Kvapalné alebo tuhé skupenstvo

Charakteristika ticinnej ldtky

Endo-1,4-beta-xynalaza (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)  produkované  kmeniom
Trichoderma reesei ATCC 74444

Analytickd metéda (*)

— Na stanovenie endo-1,4-beta-
xylandzy v kfmnej doplnkovej
latke:  kolorimetrickd metdda
(DNS) zalozend na enzymatickej
hydrolyze substratu z pSeni¢ného
arabinoxylanu.

Morky chované
na vykrm

Prasiatka
(odstavené)

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

kovej latky a premixov
stanovia prevadzkovate-
lia krmivérskych podni-
kov prevadzkové postu-
py a  organizacné
opatrenia s cielom riesit
potencidlne rizikd vyply-
vajuce z ich pouZivania.
Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito po-
stupmi a opatreniami
odstranit,  doplnkova
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostried-
kami — ochrannou dy-
chacou maskou a pro-
striedkami na ochranu
o¢i a koze.
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— Na stanovenie endo-1,3(4)-beta-
glukandzy v kfmnej doplnkovej
latke:  kolorimetrickd metdda
(DNS) zalozend na enzymatickej
hydrolyze substratu z jaémenného
betaglukdnu.

— Na stanovenie endo-1,4-beta-glu-
kandzy v kfmnej doplnkovej latke:
kolorimetrickd metéda (DNS)
zaloZzend na enzymatickej hydro-
lyze substratu zkarboxymetylcelu-
16zy.

— Na stanovenie aktivity
endo-1,4-beta-xylandzy v premi-
xoch a kfmnych zmesiach: kolori-
metrickd metdda zaloZend na ezy-
matickej reakcii na substrit
z azoxylanu (brezové drevo).

— Na stanovenie endo—1,3(4)-beta-
glukandzy v premixoch a kfmnych
zmesiach: kolorimetrickd metdda
(DNS) zalozend na enzymatickej
reakcii na substrdt z jaémenného
azoglukdnu.

— Na stanovenie endo-1,4-beta-glu-
kandzy v premixoch a kimnych
zmesiach: kolorimetrickd met6da
(DNS) zalozend na enzymatickej
reakcii na substrdt z azokarboxy-
metylcelul6zy.

Jedna jednotka (U) endo-1,4-beta-glukandzy je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 mikromol redukujiceho cukru (ekvivalent glukdzy) z karboxymetylceluldzy za mindtu pri teplote 40 °C a pri pH 5,0.
Jedna jednotka (U) endo-1,4-beta-glukandzy je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 mikromol redukujiiceho cukru (ekvivalent glukdzy) z karboxymetylcelulézy za mindtu pri teplote 40 °C a pri pH 5,0.
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