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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024780
ze dne 5. bfezna 2024

o obnoveni povoleni pfipravku endo- 1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 34663 jako

doplitkové litky pro vykrm vSech druhd dritbeze, sndsku a odchov vSech druhii drilbeZe, odstavend

selata, vykrm prasat a kapry, o povoleni uvedeného pfipravku jako dopliitkové litky pro chov vSech

druhéi driibeze, odchov kriit, odchov menSinovych druhéi dribeZze, okrasné ptactvo, sajici selata

a vykrm menSinovych druhé prasat (drZitel povoleni: Huvepharma NV) a o zruSeni provadécich
nafizeni (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 a (EU) 2018/327

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Pripravek endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 34663 (dfive taxonomicky identifikovany jako
Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135)) byl povolen na dobu deseti let jako doplitkova litka pro vykrm kufat,
vykrm krit, nosnice, vykrm a snd$ku mensinovych druht dribeze, odstavend selata a vykrm prasat provadécim
nafizenim Komise (EU) 2015/1043 (3), pro odchov kufic a odchov mensinovych druhti driibeze provddécim
nafizenim Komise (EU) 2017/1906 (})a pro kapry provadécim naf{zenim Komise (EU) 2018/327 (.

(3) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni pfipravku
endo— 1,4-beta-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 34663 jako doplitkové latky pro vykrm kufat, vykrm krat,
nosnice, vykrm a sndsku mensinovych druht driibeze, odstavend selata, vykrm prasat, odchov kufic, odchov
mensinovych druht dribeze a kapry, pficemz bylo poZdddno o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie
,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost“. V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni
(ES) ¢. 18312003 se uvedend zddost tykala rovnéz povoleni novych pouziti téhoZ p¥ipravku jako doplikové latky
pro chovné slepice, odchov krat, chov kriit, okrasné ptactvo, sajici selata, vykrm mensinovych druhi prasat, odchov
mensinovych druht dribeze a chov mensinovych druht dribeze. Tato Zddost byla poddna spolu s ddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

() Uf.vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.culelijreg/2003/1831/oj.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2015/1043 ze dne 30. Cervna 2015 o povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8)
z Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) jako doplikové latky pro vykrm kufat, vykrm krit, nosnice, selata po odstavu, vykrm
prasat a vykrm a nosnice mensinovych druhti driibeze a o zméné nafizeni (ES) ¢. 2148/2004, (ES) ¢. 8282007 a (ES) ¢. 322/2009
(drzitel povoleni Huvepharma NV) (Uf. vést. L 167, 1.7.2015, s. 63, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2015/1043/oj).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/1906 ze dne 18. fijna 2017 o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8)
z Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) jako dopliikové litky pro odchov kufat, kufice a odchov mensinovych druht dribeze
(drzitel povoleni Huvepharma NV) (Uf. vést. L 269, 19.10.2017, s. 33, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2017/1906/0j).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/327 ze dne 5. biezna 2018 o povoleni pfipravku endo- 1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8)
z Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) jako doplitkové latky pro kapry (drzitel povoleni Huvepharma NV) (Uf. vést. L 63,
6.3.2018, s. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/327oj).
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(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad“) ve svém stanovisku ze dne 5. ¢ervence 2023 (°) uvedl, Ze
neexistuji zZddné nové dikazy, které by vedly k pfehodnoceni piedchozich zdvért, Zze pfipravek
endo—1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 34663 je za stavajicich povolenych podminek pouziti
bezpetny pro cilové druhy, véetné druhd, pro néz je v soucasné dobé povolen, konkrétné pro vykrm, snasku
a odchov viech druhti drtibeZe, odstavend selata, vykrm prasat a kapry, pro spotiebitele a Zivotni prostedi. Utad
rovnéz dospél k zavéru, Ze doplikovd ldtka je za doporucenych podminek pouziti bezpecna pro chov vSech druhil
dribeze, odchov krit, odchov mensinovych druht dribeZe, okrasné ptactvo, sajici selata a vykrm mensmovych
druhti prasat, pro spotfebitele a Zivotni prostfedi. Urad dale dospél k zdvéru, ze prlpravek nen{ Ziravy pro kizi ani
neni senzibilizator kize. Uved], Ze prlpravek je drazdivy pro odi a je povazovan za litku senzibilizujici dychaci
cesty, aviak nebylo mozné Vyvodlt Zaver o potenc1alu doplitkové latky drazdit kizi. Urad mél za to, Ze v souvislosti
s obnovenim povoleni neni nutné posuzovat tcinnost doplikové ldtky, nebot Zddost neobsahuje ndvrh na zménu
nebo doplnéni podmmek pouziti tykajicich se druht/kategorii, pro néz existuje povoleni. Ufad konstatoval, 7e
zavéry vyvozene pro tyto druhy lze rozsifit a extrapolovat i na jiné druhy, a dospél tedy k zavéru, Ze doplikova
latka maze byt G¢innd v piipadé odchovu mensinovych druht driibeze, chovu vSech druhii dribeze, okrasného
ptactva, odchovu kriit, sajicich selat a vykrmu mensinovych druhti prasat. Urad nepovazoval zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

(5)  Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zavéry a doporuceni ucinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride DSM
34663 jako doplitkové latky v souvislosti s pfedchozim povolemm jsou platné a pouzitelné i pro stavapci zadost.
V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) a ¢) natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (°) se proto hodnotici zprava referenéni

laboratofe nevyzaduje.

(6)  Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek endo— 1,4-beta-xylandzy z Trichoderma
citrinoviride DSM 34663 spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedené
dopliikové latky by proto mélo byt obnoveno pro vykrm kufat, vykrm krat, nosnice, vykrm a snasku mensinovych
druht dribeze, odstavend selata, vykrm prasat, odchov kufic, odchov mensinovych druht driibeze a kapry
a pouziti uvedeného piipravku by mélo byt povoleno pro chovné slepice, odchov krat, chov kriit, okrasné ptactvo,
sajici selata, vykrm mensinovych druhd prasat, odchov mensinovych druhd drtibeze a chov mensinovych druhd
drtibeze. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepfiznivym G¢inkam na zdravi uZivateld dané doplikové latky. Témito ochrannymi opatfenimi by nemély byt
doteny jiné pozadavky na bezpecnost pracovnikt podle prava Unie.

(7)  V dasledku obnoveni povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 34663 jako
dopliikové latky pro vykrm kufat, vykrm kriit, nosnice, vykrm a sndsku mensinovych druha dribeze, odstavend
selata, vykrm prasat, odchov kufic, odchov mensinovych druht driibeze a kapry by méla byt zrusena provadéci
naifzeni (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 a (EU) 2018/327.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
piipravku endo—1,4-beta-xylandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 34663 pro vykrm kufat, vykrm krit, nosnice,
vykrm a snd$ku mensinovych druha dribeze, odstavend selata, vykrm prasat, odchov kufic, odchov mensinovych
druht dribeze a kapry, je vhodné stanovit prechodné obdobi, které by zicastnénym strandm umoznilo pfipravit 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,

() EFSA Journal 2023;21(8):8171.

() 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
doplnkovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni pfipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost®, pro vykrm kufat, vykrm krit, nosnice, vykrm a sndsku mensinovych
druhdi dribeze, odstavend selata, vykrm prasat, odchov kufic, odchov mensinovych druhdi dribeze a kapry se obnovuje
podle podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Cldnek 2
Povoleni

Pripravek uvedeny v piiloze, ndleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Jlatky zvy3ujici stravitelnost, se povoluje jako dopliikovd latka ve vyzivé zvifat pro chovné slepice, odchov kriit, chov krilt,
okrasné ptactvo, sajici selata, vykrm mensinovych druhti prasat, odchov mensinovych druht driibeze a chov mensinovych
druhi dribeze podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 3
ZruSeni

Provadéci natizeni (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 a (EU) 2018/327 se zrusuji.

Cldnek 4
Prechodnd opatfeni

1. Pfipravek uvedeny v piiloze a premixy obsahujici tento piipravek, které jsou uréeny pro vykrm kufat, vykrm krit,
nosnice, vykrm a sndsku mensinovych druht dribeze, odstavend selata, vykrm prasat, odchov kufic, odchov mensinovych
druhti dribeze a kapry a jsou vyrobeny a oznaleny piede dnem 26. zai{ 2024 v souladu s pravidly pouzitelnymi ptede
dnem 26. bfezna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouZivany az do vycerpéni stdvajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ptipravek uvedeny v piiloze, které jsou urceny pro vykrm kufat, vykrm

krtit, nosnice, vykrm a sndsku mensinovych druht dribeZe, odstavend selata, vykrm prasat, odchov kufic, odchov

mensinovych druhi driibeZe a kapry a jsou vyrobeny a oznaceny pfede dnem 26. bfezna 2025 v souladu s pravidly

pouzitelnymi pfede dnem 26. biezna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani stdvajicich zdsob.
Cldnek 5

Vstup v platnost

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj 3/6
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. bfezna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj
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PRILOHA

Miniméln{ | Maximdln{
Identifi- obsah obsah
ka¢ni &islo | Jméno drzitele Dopliikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, | Druh nebo kategorie | Maximdlni - . Konec platnosti
dopliikové povoleni latka analytickd metoda zvifat star{ Jednotky aktivity/kg Jind ustanoveni povoleni
latky kompletntho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4al1617 |Huvepharma NV |Endo-1,4- | SloZeni doplrikové ldtky Vykrm kriit - 1050 EPU - .V navodu pro pouziti do- | 26. btezna 2034
beta- Pripravek . plikové latky a premixu
xylandza (EC |endo- 1,4-beta-xylandzy Odchov kriit mus{ byt uvedeny pod-
3.2.1.8) z Trichoderma citrinoviridle DSM | _ sinovich minky skladovéni a stabi-
34663 s minimem aktivity Vykrm mensinovyc lita pfi tepelném osetfent.
6 000 EPU (")/g. druhi driibeze . Pro uzivatele doplikové
Pevnd nebo kapalnd forma. Kapii litky a pre/mixﬁ mus1 pro-
o vozovatelé krmivafskych
Charakteristika ticinné ldtky Vykrm kufat 1 500 EPU podniké stanovit provo-
Endo-1,4-beta-xylandza  (EC zni postupy a organizacni
3218) Z Trichoderma OdChOV kuﬁc Opatf‘eni, které budou fe-
citrinoviride DSM 34663. = it pipadna rizika vyply-
Analytickd metoda ¢ (,)dChOV mensino- vajici z jejich pouziti. Po-
Prr(l)aymc}fa::lelz(t)eraiz(a)ci aktivity vjch druhi drdbeze kud uvedend rizika nelze
endo— 1V,4—be’ta-)/(ylanézy . Chovdviebchv druhti ;eiﬁlit\?yll)(?;éﬁ?r};is?ls):gg-
v dopliikové ) latce, premzx’ech rubeze pliikova litka a premixy
a krmn)fch Sme§IChf Nosnice pouzivat s osobnimi
kolorlmva:trl?ka metoda zalozizna ochrannymi  prostiedky
na méfeni vodorozpustného k ochrané dychacich cest,

barviva uvolnéného

endo- 1,4-beta-xylandzou  ze
substrdtl s azurinem vizanym
na zesitovany pSenicny
arabinoxylan.

Snaska mensinovych
druht drabeze

Okrasné ptactvo

odi a klize.
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Sajici selata
Odstavend selata
Vykrm prasat

Vykrm mensinovych
druhd prasat

(") 1 EPU je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,008 3 mikromolu redukujicich cukrti (ekvivalent xylézy) za minutu z xylanu ovesnych slupek pii pH 4,5 a teploté 50 °C.
(%) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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