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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/262
ze dne 17. ledna 2024

o obnoveni povoleni pfipravku endo-1,4-beta-glukandazy z Trichoderma citrinoviride IMI 360748 jako

doplitkové litky pro vykrm kufat, vykrm mensinovych druhd driibeZe a odstavend selata, o povoleni

uvedeného piipravku jako dopliikové litky pro vykrm kriit, odchov vSech druhi driibeZe, okrasné

ptactvo a sajici selata (drzitel povoleni: Huvepharma NV) a o zméné providéciho nafizeni
(EU) 2015/2305

(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. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Pripravek endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma citrinoviride IMI 360748 (dfive taxonomicky identifikované jako
Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142)) byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2015/2305 (¥ povolen na dobu
10 let jako dopliikova latka pro vykrm kufat, vykrm mensinovych druhti driibeze a odstavena selata.

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni piipravku
endo—1,4-beta-glukandzy z Trichoderma citrinoviride IMI 360748 pro vykrm kufat, vykrm mensinovych druhd
drtibeZe a odstavend selata, pfi¢emZ bylo pozddano o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie ,zootechnické
dopliikové latky” a funkéni skupiny ,ltky zvySujici stravitelnost®. V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
se uvedend zddost tykala rovnéz povoleni novych pouziti téhoZz ptipravku jako doplikové latky pro vykrm krat,
odchov vSech druht dribeze, okrasné ptactvo a sajici selata. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 21. biezna 2023 ()
k zévéru, ze ptipravek endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma citrinoviride IMI 360748 zUstdvd za stdvajicich
povolenych podminek pouziti bezpe¢ny pro vykrm kufat, vikrm mensinovych druhti dribeze a odstavend selata,
jakoZ i pro spotiebitele a Zivotni prostiedi, a uvedl, Ze tento zavér ohledné bezpecnosti se vztahuje rovnéz na vykrm
kriit, odchov viech druhti dribeze, okrasné ptactvo a sajici selata. Utad ddle dospél k zévéru, Ze piipravek nenf
povazovan za latku Ziravou pro kaZi nebo drdzdivou pro oci. Uvedl, ze piipravek by mél byt povazovin za latku
senzibilizujic{ kazi a latku senzibilizujici dychaci cesty, avsak nebylo mozné vyvodit zavér o potencidlu dotéené
dopliikové latky drazdit ktizi. Uiad uvedl, Ze Géinnost piipravku endo—1,4-beta-glukanazy z Trichoderma citrinoviride
IMI 360748 v souvislosti s obnovenim povoleni pro vykrm kufat, vykrm mensinovych druhd dribeze a odstavend

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2015/2305 ze dne 10. prosince 2015 o povoleni piipravku endo-1,4-beta-glukanazy (EC 3.2.1.4)
z Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) jako doplitkové litky pro vykrm kufat, vjkrm mensinovych druhti dribeze a odstavend
selata a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 2148/2004 a (ES) & 15202007 (drzitel povoleni Huvepharma NV) (Uf. vést. L 326, 11.12.2015,
s. 43).

() EFSA Journal 2023;21(4):7954.
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selata neni tieba posuzovat, a dospél k zavéru, Ze zavéry o G¢innosti tykajici se vykrmu kufat a odstavenych selat 1ze
rozsifit na vykrm krat, odchov vSech druht dribeZe, okrasné ptactvo a sajici selata. Utad nepovazoval zvlastni
pozadavky na monitorovan{ po uvedeni na trh za nutné.

(5)  Referencni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 dospéla k zavéru, ze zdvéry a doporuceni z posouzeni
metody analyzy endo-1,4-beta-glukandzy jako dopliikové litky v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné
a pouzitelné i pro stavajici Zddost. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) a ¢) nafizen{ Komise (ES) ¢. 378/2005 () se
proto hodnotici zprava referencni laboratofe nevyzaduje.

(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek endo—1,4-beta-glukandzy z Trichoderma
citrinoviride IMI 360748 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) €. 1831/2003. Proto by povoleni
uvedeného pfipravku mélo byt obnoveno pro vykrm kufat, vikrm mensinovych druht driibeZe a odstavend selata
a pouzivani uvedeného p¥ipravku by mélo byt povoleno pro vykrm krit, odchov viech druht dribeze, okrasné
ptactvo a sajici selata. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabrénilo nepfi{znivym G¢inkdm na zdravi uzivatelt dané doplikové latky.

(7) 'V duisledku obnoveni povoleni ptipravku endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma citrinoviride IMI 360748 jako
doplitkové latky pro vykrm kufat, vykrm mensinovych druhtt dribeze a odstavend selata by provddéci nafizeni
(EU) 2015/2305 mélo byt zménéno.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
piipravku endo-1,4-beta-glukanazy z Trichoderma citrinoviride IMI 360748 pro vykrm kufat, vikrm mensinovych
druhti dribeZe a odstavend selata, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by ziicastnénym strandm umoznilo
piipravit se na plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

(9)  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 ptipravku uvedeného v piiloze, ndlezejictho do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost®, pro vykrm kufat, vykrm mensinovych druhii driibeze a odstavend selata
se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratoie Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplikovych ltek v krmivech (Ut. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).
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Cldnek 2
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, ndleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny

Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje pro vykrm krit, odchov vSech druht dribeze, okrasné ptactvo a sajici selata
podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 3

Zmény providéciho nafizeni (EU) 2015/2305

Provadéci nafizeni (EU) 2015/2305 se méni takto:
1) clanek 1 se zrusuje;

2) ptiloha se zruduje.

Cldnek 4
Pfechodnd opatfeni
1.  Prpravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici tento p¥ipravek, které jsou urceny pro vykrm kufat, vykrm
mensinovych druhti dribeZe a odstavend selata a jsou vyrobeny a oznaCeny pfrede dnem 7. srpna 2024 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 7. tinora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpdni stavajicich

z4sob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ptipravek uvedeny v piiloze, které jsou urceny pro vykrm kufat, vykrm
mensinovych druht dribeZe a odstavend selata a jsou vyrobeny a oznaceny prede dnem 7. tnora 2025 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 7. tinora 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZiviny az do vycerpdni stavajicich
zdsob.
Cldnek 5
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ledna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi-
kacni ¢&islo
doplikové

latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikovd latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stafi

Minimélni

obsah

Maximalni

obsah

Jednotky aktivity/kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické dopliikové litky.

Funkéni skupina: litky zvysujici stravitelnost.

4al616

Huvepharma
NV

Endo-1,4-beta-
glukandza (EC
3.2.1.4)

Slozeni dopliikové litky

Pripravek endo-1,4-beta-glukandzy (EC
3.2.1.4) z Trichoderma citrinoviride IMI
360748 s minimem aktivity 2 000

CU ()/g.

Pevnd nebo kapalnd forma.
Charakteristika tcinné ldtky

Endo-1,4-beta-glukandza (EC 3.2.1.4)
z Trichoderma citrinoviride IMI 360748.

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni endo—-1,4-beta-glukanazy
v doplitkové latce, premixech a krmnych
smésich:  kolorimetrickd ~ metoda
zaloZend na kvantifikaci fragmentd
vodorozpustného barviva (azurinu)
uvolnéného endo-1,4-beta-glukandzou
ze substrtu s azurinem vdzanym na
zesitovanou celulézu.

Vykrm vsech
druhti dribeze

Odchov vsech
druhti driibeze

Okrasné
ptactvo

500 CU

Sajici selata

Odstavena
selata

350 CU

V ndvodu pro pouziti do-
plnkové litky a premixu
musi byt uvedeny pod-
minky skladovdni a stabilita
pii tepelném oSetfent.

Pro uzivatele doplitkové
litky a premixi musi pro-
vozovatelé  krmivéaiskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organiza¢ni opa-
tfeni, které budou fesit p¥i-
padna rizika vyplyvajicizje-
jich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit, mus{
se doplikovd ldtka a pre-
mixy pouzivat s osobnimi
ochrannymi  prostfedky
k ochrané dychacich cest
a kize.

7.tnora 2034

(") 1 CU je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,128 mikromolu redukujicich cukrii (ekvivalenty glukdzy) z beta-glukanu je¢mene za 1 minutu pii pH 4,5 a teploté 30 °C.
(%) Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance 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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