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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/262
zo 17.janudra 2024

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej hubou

Trichoderma citrinoviride IMI 360748 ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, menej

vyznamné druhy hydiny vo vykrme a odstavené prasiatka, o povoleni uvedeného pripravku ako

kimnej doplnkovej litky pre morky vo vykrme, vSetky druhy hydiny chované na znisku alebo na

plemeno, okrasné vtiky a ciciaky (drZzitel povolenia: Huvepharma NV) a zmene vykondvacieho
nariadenia (EU) 2015/2305

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
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-glukandzy produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride IMI 360748 [predtym
taxonomicky identifikovany ako Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142)] bol vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2015/2305 () povoleny na obdobie 10 rokov ako kimna doplnkova litka pre kurcatd vo vykrme, menej
vyznamné druhy hydiny vo vykrme a 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-glukandzy produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride IMI 360748 ako
kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a odstavené prasiatka,
v kateg6rii doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky” a vo funkénej skupine ,latky zvysujice stravitelnost*.
V stilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa uvedena Ziadost tykala aj povolenia novych pouZiti rovnakého
pripravku ako kimnej doplnkovej litky pre morky vo vykrme, vSetky druhy hydiny chované na znasku alebo na
plemeno, okrasné vtdky a ciciaky. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady, ktoré sa vyzaduju podla ¢linku 14
ods. 2 a ¢lanku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) v stanovisku z 21. marca 2023 (}) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride IMI 360748 je nadalej
bezpecny pre kurcatd vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a odstavené prasiatka, ako aj pre
spotrebitelov a Zivotné prostredie za podmienok pouzivania, ktoré s v si¢asnosti povolené, a uviedol, Ze tento
zaver o bezpe¢nosti sa vztahuje aj na morky vo vykrme, vSetky druhy hydiny chované na znasku alebo na plemeno,
okrasné vtaky a ciciaky. Takisto dospel k zaveru, Ze pripravok sa nepovaZzuje za Zieravy pre kozu ani za drazdivy pre
o¢i. Dalej uviedol, Ze pripravok by sa mal povazovat za kozny a respiraény senzibilizator, pricom nemozno vyvodit
Ziadny zdver, pokial ide o potencidl pridavnej litky drazdit pokozku. Urad takisto uviedol, Ze v stvislosti
s obnovenim povolenia pre kurcatd vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a odstavené prasiatka nie

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/2305 z 10. decembra 2015 o povoleni pripravku z endo~1,4-B-glukanazy (EC 3.2.1.4)
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme,
menej vyznamné druhy hydiny vo vikrme a odstavené prasiatka a o zmene nariadent (ES) ¢. 2148/2004 a (ES) ¢. 15202007 (drzitel
povolenia Huvepharma NV) (U. v. EU L 326, 11.12.2015, s. 43).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(4):7954.
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je potrebné posudzovat Gcinnost pripravku endo—-1,4-beta-glukanazy s obsahom huby Trichoderma citrinoviride IMI
360748 a dospel k zdveru, Ze zdvery o Gcinnosti tykajice sa kurciat vo vykrme a odstavenych prasiatok mozno
roz§irit na morky vo vykrme, vietky druhy hydiny chované na zndsku alebo na plemeno okrasné vtdky a ciciaky.
Urad zastdval ndzor, Ze osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh nie s potrebné.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zavery a odporicania, ku ktorym sa
dospelo v postdeni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy endo-1,4-beta-glukandzy ako kfmnej doplnkovej
litky v kontexte predchddzajiceho povolenia st platné a uplatnitelné na sicasni Ziadost. V stlade s ¢lankom 5
ods. 4 pism. a) a ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) sa preto nevyZaduje hodnotiaca sprava referencného
laboratéria.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-glukandzy
produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride IMI 360748 spliia podmienky povolenia stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre kurcatd vo vykrme,
menej V)’rznamné druhy hydiny vo vykrme a odstavené prasiatka a pouzivanie uvedeného pripravku by sa malo
povolit pre morky vo vykrme, vietky druhy hydiny chované na zndsku alebo na plemeno, okrasné vtiky a ciciaky.
Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym
ucinkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(7)  V désledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej hubou Trichoderma
citrinoviride IMI 360748 ako kimnej doplnkovej ldtky pre kurcatd vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme a odstavené prasiatka by sa vykondvacie nariadenie (EU) 2015/2305 malo zmenit.

(8)  Neexistuji ziadne bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-glukandzy produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride IMI 360748 pre kurcatd vo
vykrme, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a odstavené prasiatka, a preto je vhodné poskytndt
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich
z obnovenia povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky”
a do funk¢nej skupiny ,ldtky zvySujtce stravitelnost®, sa obnovuje pre kurcatd vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny
vo vykrme a odstavené prasiatka za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych ltok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
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Cldnok 2
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky* a do
funkénej skupiny ,ldtky zvySujiice stravitelnost, sa povoluje pre morky vo vykrme, vietky druhy hydiny chované na
znasku alebo na plemeno, okrasné vtaky a ciciaky za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 3
Zmeny vo vykondvacom nariadeni (EU) 2015/2305

Vykonévacie nariadenie (EU) 2015/2305 sa men{ takto:
1. Clanok 1 sa vyptsta.
2. Priloha sa vypusta.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1.  Pripravok $pecifikovany v prilohe a premixy, ktoré st urcené pre kurcatd vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny
vo vykrme a odstavené prasiatka, a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 7. augustom 2024 v silade s pravidlami platnymi
pred 7. februdrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania existujiicich zdsob.
2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st uréené pre kurcatd vo vykrme,
menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a odstavené prasiatka, a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 7. februarom 2025
v stlade s pravidlami platnymi pred 7. februdrom 2024, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujticich zdsob.

Cldnok 5

Nadobudnutie G¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 17. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Identifi- Mirimélny | Maximélny
kva,cln ¢ Nagovv./ n%eno Donlnkov4 Itk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd | Druh alebo Maxi- Iné . Koniec platnosti
d c1ls (1)( rm{e a opinkova latka met6da kategéria zvierat | malny vek | V jednotkdch aktivity/kg ne ustanovenia povolenia
OPII} ko- povolenia kompletného krmiva
vej fatky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funk¢nd skupina: litky zvySujdce stravitelnost.
4al1616 | Huvepharma |endo-1,4-beta- | ZloZenie dopinkovej ldtky Vsetky druhy - 500 CU - Vndvodenapouzitiedopln- | 7. februar
NV glukandza (EC Pripravok 7 endo-1,4-beta-glukandzy hy(,hny \() kovg latlfy a premixu sa 2034
3.2.1.4) > vykrme musia uvddzat podmienky
(EC 3.2.1.4) produkovanej hubou skladovania a stabilita pri
Trichoderma citrinoviride IMI Vietky druh tepelnom oetrent
360748 s minimdlnou aktivitou 2000| ' G T4 P '
U ()] hydiny i
& chované na Pre pouzivatelov uvedenej
Tuh4 alebo kvapalnd forma. znésku alebo doplnkovej ldtky a premi-
na plemeno xov stanovia prevadzkova-
Charakteristika ticinnej ldtky telia krmivdrskych podni-
Okrasné vtaky kov preyéd%kqvé postupy
Endo-1,4-beta-glukandza (EC 3.2.1.4) " a  orgamizacne —opatrenia
produkovand ~ hubou  Trichoderma Ciciaky B 350 CU - s.c.lel,om riesit Rotenaa!ne
citrinoviride IMI 3607 48. Odstavené rizikd vyplyvajice z ich
prasiatka pouZivania. Ak uvedené ri-

Analytickd metdda (%)

Na stanovenie endo-1,4-beta-glukanazy
v kfmnej doplnkovej latke, premixoch
a kfmnych zmesiach: kolorimetrickd
metdda zaloZend na kvantifikdcii vo

vode rozpustnych farebnych
fragmentov (azurin) produkovanych
posobenim  endo-1,4-beta-glukandzy

na celulézu zosietovand azurinom.

zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami od-
stranit, doplnkovd latka
a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochrannou
dychacou maskou a pro-
striedkami na ochranu ko-
ze.

() Jednotka CU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 0,128 mikromolov redukujicich cukrov (ekvivalentov glukdzy) z betaglukdnu jaémenia za mindtu pri pH 4,5 a teplote 30 °C.
(%) Podrobné informécie o analytickych metédach si 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_en.
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