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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2024/780
Z 5. marca 2024

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanizy produkovanej hubou
Trichoderma citrinoviride DSM 34663 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny vo
vykrme, vSetky druhy hydiny na zndSku a chovanej na zndsku, odstavené prasiatka, osipané vo
vykrme a kapry, o povoleni uvedeného pripravku ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy
hydiny na plemeno, morky chované na plemeno, menej vyznamné druhy hydiny chované na
plemeno, okrasné vtiky, c1c1aky a mene] Vyznamné druhy o$ipanych vo vykrme (drZitel povolenia:
Huvepharma NV) a o zruseni vykondvacich nariadeni (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906
a (EU) 2018327

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom endo- 1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride DSM 34663 [predtym
taxonomicky oznacenou ako Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135)] bol na obdobie desiatich rokov povoleny
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/1043 (3 ako kimna doplnkova latka pre kurcatd vo Vykrme morky
vo vykrme, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na zndsku, odstavené prasiatka a 051pane \(0
vykrme, vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 20171906 () pre kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné
druhy hydiny chované na zndsku a vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/327 (*) pre kapry.

(3)  V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride DSM 34663 ako
kimnej doplnkovej ldtky pre kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny vo
vykrme a na zndsku, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, menej vyznamné druhy
hydiny chované na zndsku a kapry, ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky“ a do funkénej skupiny ,ldtky zvySujice stravite[nost”. V stilade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa
uvedend ziadost tykala aj povolenia novych pouziti rovnakého pripravku ako kimnej doplnkovej litky pre
plemenné sliepky, morky chované na plemeno, morky na plemeno, okrasné vtaky, ciciaky, menej vyznamné druhy
oipanych vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny chované na plemeno a menej vyznamné druhy hydiny na
plemeno. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢linku 14 ods. 2 a ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia
(ES) €. 1831/2003.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1043 z 30. jina 2015 o povoleni pripravku s obsahom endo- 1,4-beta-xylandzy (EC
3.2.1.8) produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) ako kimnej doplnkovej ldtky pre kurcatd vo vykrme, morky
vo vykrme, nosnice, odstavené pra51atka odipané vo Vykrme a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na zndsku a o zmene
nariaden{ (ES) ¢. 2148/2004, (ES) ¢. 828/2007 a (ES) & 322/2009 (drzitel povolenia: spolocnost Huvepharma NV) (U. v. EU L 167,
1.7.2015, s. 63, ELL http://data.curopa.culelifreg_impl/2015/1043/oj).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/1906 z 18. oktobra 2017 o povoleni pripravku s obsahom endo- 1,4-beta-xylandzy (EC
3.2.1.8) produkovane hubou Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) ako kimnej doplnkovej ldtky pre kurcatd chované na znasku
a menej vyznamné druhy hydiny chované na znisku (drzitel povolenia Huvepharma NV) (U. v. EU L 269, 19.10.2017, s. 33, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/1906/0j).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/327 z 5. marca 2018 o povoleni pripravku s obsahom endo- 1,4-beta-xylanizy (EC
3.2.1.8) produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) ako kimnej doplnkovej ltky pre kapry (drzitel povolenia
Huvepharma NV) (U. v. EU L 63, 6.3.2018, s. 7, ELL http://data.curopa.eu/elijreg_impl[2018/327/oj).
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(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vo svojom stanovisku z 5. jala 2023 (°) uviedol, ze
neexistuju Ziadne nové dokazy, ktoré by viedli k prehodnoteniu predchddzajicich zéverov, Ze pripravok s obsahom
endo— 1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou Trichoderma citrinoviride DSM 34663 je za podmienok pouZivania,
ktoré st v sticasnosti povolené, bezpecny pre cielové druhy vritane druhov, pre ktoré je v sicasnosti povoleny,
konkrétne pre vSetky druhy hydiny vo vykrme, hydiny na zndsku a chovanej na zndsku, odstavené prasiatka,
osipané vo vykrme a kapry, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto skonstatoval, Ze uvedend doplnkova latka je
za odporucanych podmienok pouZivania bezpe¢nd pre vietky druhy hydiny na plemeno, morky chované na
plemeno, menej vyznamné druhy hydiny chované na plemeno, okrasné vtdky, ciciaky a menej Vyznamne druhy
osipanych vo vykrme, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad dalej uviedol, Ze pripravok nie je Zieravy pre kozu
ani kozny senzibilizétor. Uviedol, Ze pripravok je drdzdivy pre oci a povazuje sa za respiratny senzibilizator, pricom
nemozno vyvodit Ziadny zdver, pokial ide o potencil doplnkovej litky drazdit pokozku. Urad usidil, Ze v stvislosti
s obnovenim povolenia nie je potrebné posudzovat G¢innost doplnkovej litky, kedZe zZiadost neobsahuje ndvrh na
zmenu ani doplnenie podmienok pouZivania pre tie druhy/kategdrie, pre ktoré existuje povolenie. Ustdil, Ze zavery,
ku ktorym sa dospelo v pripade uvedenych druhov, sa moézu rozsirit a extrapolovat na iné druhy, a preto
skonstatoval, ze doplnkové litka moze byt G¢innd v pripade menej vyznamnych druhov hydiny chovanych na
plemeno, v3etkych druhov hydiny na plemeno, okrasnych vtiakov, moriek chovanych na plemeno, ciciakov a menej
vyznamnych druhov osipanych vo vykrme. Urad zastival nazor, Ze osobitné poziadavky na monitorovanie po
uvedeni na trh nie st potrebné.

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zdvery a odporicania, ku ktorym sa
dospelo v postideni vykonanom v spojitosti s metédou analyzy endo—1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou
Trichoderma citrinoviride DSM 34663 ako kimnej doplnkovej ldtky v kontexte predchddzajiiceho povolenia st platné
a uplatnitelné na si¢asnd ziadost. V siilade s ¢linkom 5 ods. 4 pism. a) a ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (9)
sa preto nevyZaduje hodnotiaca sprava referenc¢ného laboratéria.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo- 1,4-beta-xylandzy

produkovane hubou Trichoderma citrinoviride DSM 34663 spliia podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES)

¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo obnovit pre kurcatd vo vykrme, morky vo

V)'Ikrme, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na znasku, odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme,

kurcatd chované na zndsku, menej vyznamné druhy hydiny chované na zndsku a kapry a pouzivanie uvedeného

pripravku by sa malo povolit pre plemenné sliepky, morky chované na plemeno, morky na plemeno, okrasné vtaky,

ciciaky, menej vyznamné druhy osipanych vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny chované na plemeno a menej

vyznamné druhy hydiny na plemeno. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné

opatrenia s cielom zabrénit negativnym t¢inkom na zdravie pouZivatelov uvedenej doplnkovej latky Uvedenymi
ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla prava Unie.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo- 1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou Trichoderma
citrinoviride DSM 34663 ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo V}'/krme morky vo vykrme, nosnice, menej
vyznamné druhy hydmy Vo Vykrme a na znasku, odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme, kurcatd chované na
zn4ku, menej vyznamné druhy hydiny chované na zn4sku a kapry by sa vykonavacie nariadenia (EU) 2015/1043,
(EU) 2017/1906 a (EU) 2018/327 mali zrusit.

(8)  Neexistujii ziadne bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom endo- 1,4-beta-xylandzy produkovanej hubou Trichoderma citrinoviridle DSM 34663 pre kurcatd vo
vykrme, morky vo vykrme, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na zndsku, odstavené prasiatka,
o$ipané vo vykrme, kurcatd chované na znasku, menej vyznamné druhy hydiny chované na znasku a kapry, a preto
je vhodné poskytnut zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajtcich z obnovenia povolenia.

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

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

() 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 latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 8/0j).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,litky zvySujice stravitelnost®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje pre
kuréatd vo vykrme, morky vo vykrme, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na znasku, odstavené
prasiatka, o$ipané vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, menej vyznamné druhy hydiny chované na zndsku a kapry.

Cldnok 2
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky a do
funkénej skupiny ,latky zvysujice stravitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkov4 latka vo vyZzive zvierat pre plemenné sliepky, morky chované na plemeno, morky na plemeno, okrasné vtaky,
ciciaky, menej vyznamné druhy osipanych vo vykrme, menej vyznamné druhy hydiny chované na plemeno a menej
vyznamné druhy hydiny na plemeno.

Cldnok 3
ZrusSenia

Vykondvacie nariadenia (EU) 2015/1043, (EU) 2017/1906 a (EU) 2018/327 sa zrusuj.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe a premixy obsahujtice uvedeny pripravok, ktoré sii urcené pre kurcatd vo vykrme,
morky vo vykrme, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na znasku, odstavené prasiatka, osipané vo
vykrme, kurcatd chované na znasku, menej vyznamné druhy hydiny chované na znasku a kapry a ktoré boli vyrobené
a oznacené pred 26. septembrom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 26. marcom 2024, moZno nadalej uvddzat na
trh a pouZivat az do vyCerpania existujtcich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st uréené pre kuréatd vo vykrme,
morky vo vykrme, nosnice, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a na znasku, odstavené prasiatka, osipané vo
vykrme, kurcatd chované na zndsku, menej vyznamné druhy hydiny chované na znasku a kapry a ktoré boli vyrobené
a oznacené pred 26. marcom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 26. marcom 2024, moZzno nadalej uvddzat 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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Minimalny M§1X -
Identifi- obsah many
ka¢né cislo Nézov/meno Doplnkova Zlozenie, chemicky vzorec, opis, | Druh alebo kategéria Maxi- obsah , . Koniec platnosti
doplnkovej | drzitela povolenia latka analytickd metdda zvierat mélny vek . In€ ustanovenia ovolenia
. Jednotky aktivity/kg P
litky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost
4al1617 |Huvepharma NV |Endo-1,4- | ZloZenie doplnkovej ldtky morky vo vykrme - 1050 EPU - 1. V néavode na pouzitie| 26. marec 2034
beta- Pripravok s obsahom ; doplnkovej ltky a premi-
xylandza (EC |endo—1,4-beta-xylandzy morky chované na xu sa musia uviest pod-
3.2.1.8) produkovanej hubou Trichoderma plemeno mienky skladovania a sta-
citrinoviride DSM . , bilita pri  tepelnom
34663 s minimdlnou aktivitou | ™M¢1¢ Vyznamne oetrent.
6000 EPU (Y)/g. druhy/hychny ve . Pre pouzivatelov dopln-
Tuha alebo kvapalnd forma. vykrme kovej litky a premixov
o Kapr stanovia prevadzkovate-
Charakterizdcia ticinnej ldtky pry lia krmivarskych podni-
Endo-1,4-beta-xylandza  (EC| yyreats vo vikrme 1500 EPU kov prevddzkové postupy

3.2.1.8)
Trichoderma
34663.

produkovand hubou
citrinoviride DSM

Analytickd metdda ()

Na ucely charakterizdcie aktivity
endo— 1,4-beta-xylandzy

v kfmnej doplnkovej ldtke,
premixoch a kfmnych zmesiach:
kolorimetrickd metdda, ktorou
sa stanovuje mnozstvo vo vode
rozpustného farbiva
uvolneného pdésobenim

endo— 1,4-beta-xylandzy z0
pSeni¢ného arabinoxyldnového
substratu zosietovaného
azurinom.

kurcatd chované na
znasku

menej vyznamné
druhy hydiny cho-
vané na znasku alebo
na plemeno

vietky druhy hydiny
na plemeno

nosnice
menej vyznamné
druhy hydiny na

znasku

okrasné vtaky

a organizacné opatrenia
s ciefom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno ta-
kymito postupmi a opa-
treniami odstranit,
doplnkova latka a premi-
Xy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochran-
nou dychacou maskou
a prostriedkami na ochra-
nu oci a koZe.
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ciciaky
odstavené prasiatka
o§ipané vo vykrme
menej vyznamné

druhy osipanych vo
vykrme

(") 1 EPU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 0,0083 mikromdlu redukujicich cukrov (ekvivalentu xylézy) zo xyldnu z ovsenych pliev za mindtu pri pH 4,5 a teplote 50 °C.
(¥ Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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