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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1058
ze dne 10. dubna 2024

o obnoveni povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae DSM 33700 jako

dopliikové litky pro vykrm driibeZe, odstavend selata, vykrm prasat, prasnice produkujici mléko

a nosnice, o zméné podminek povoleni a o povoleni novych pouziti uvedeného pitipravku jako

dopliikové litky pro vSechny druhy dribeze a vSechny prasatovité (drzitel povoleni: DSM

Nutritional Products Ltd, zastoupeny spole¢nosti DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) a o zruSeni
provddécich nafizeni (EU) & 1206/2012, (EU) 2020/995 a (EU) 2020/1034

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvitat (1), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

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

(2)  Pripravek endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae DSM 26372 byl povolen na dobu 10 let jako dopliikova latka
pro vykrm driibeZe, odstavend selata a vykrm prasat provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 1206/2012 (3, pro
prasnice produkujici mléko provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/995 () a pro nosnice provadécim nafizenim
Komise (EU) 2020/1034 ().

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni pfipravku
endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae DSM 26372 jako doplitkové ldtky pro vykrm dribeze, odstavend selata,
vykrm prasat, prasnice produkujici mléko a nosnice, pfi¢emz bylo pozdddno o zafazeni uvedené dopliikové latky
do kategorie ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny latky zvySujici stravitelnost”. V souvislosti
s uvedenou zidosti drzitel povoleni rovnéz navrhl zménit podminky povoleni dotéeného piipravku
prostfednictvim zddosti o zménu produkéniho kmene, a sice z Aspergillus oryzae DSM 26372 na Aspergillus oryzae
DSM 33700, v souladu s ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. K zddosti byly pfilozeny tdaje a dokumenty
pozadované podle ¢l. 14 odst. 2 a pfislusné tidaje na podporu zddosti o zménu.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) €. 1206/2012 ze dne 14. prosince 2012 o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus
oryzae (DSM 10287) jako doplikové ldtky pro vykrm driibeze, selata po odstavu a pro vykrm prasat a o zméné nafizenf (ES)
¢. 1332/2004 a (ES) ¢ 2036/2005 (drzitel povoleni DSM Nutritional products) (Uf. vést. L 347, 15.12.2012, s. 12, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/1206/0j).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/995 ze dne 9. Cervence 2020 o povoleni piipravku endo—1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae
(DSM 26372) jako doplitkové latky pro prasnice produkujici mléko (drzitel povoleni DSM Nutritional Products Ltd, zastoupeny
spolecnosti DSM Nutritional Products Sp. Z o.0) (Uf. vést. L 221, 10.7.2020, s. 84, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/995/
0j).

) PJrovédéci nafizeni Komise (EU) 2020/1034 ze dne 15. ¢ervence 2020 o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus
oryzae (DSM 26372) jako doplikové latky pro nosnice (drzitel povoleni DSM Nutritional Products Ltd, zastoupeny spole¢nosti DSM
Nutritional Products Sp. Z 0.0) (UF. vést. L 227, 16.7.2020, s. 34, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1034/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zidost o povoleni novych pouziti p¥ipravku
endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae DSM 33700. Zadost se tykd povoleni uvedeného piipravku jako
dopliikové latky pro vechny druhy driibeze a vSechny prasatovité, pficemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené
dopliikové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost®. Tato
zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 26. zaif 2023 () k zdvéru,
Ze piipravek endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae DSM 33700 je za stavajicich povolenych podminek pouziti
i naddle bezpe¢ny pro vykrm dribeZe, odstavend selata, vykrm prasat, prasnice produkujici mléko a nosnice, pro
spotiebitele a zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, Ze uvedend doplikové litka je za doporucenych
podminek pouZiti bezpecnd pro veskerou dritbez a vSechny prasatovité, pro spotiebitele a Zivotni prostedi. Urad
déle uvedl, ze obé formy dopliikové latky (kapalnd i pevnd) nejsou drdzdivé pro kizi. Kapalnd forma neni drdzdivd
pro o¢i, nelze viak vyvodit Zddné zavéry ohledné potencidlu pevné formy drazdit o¢i. Vzhledem k nedostatku tidaji
nebyl Gfad schopen dospét k zavéru o potencidlu obou forem doplitkové latky senzibilizovat kizi. Kvili bilkovinné
povaze dané G¢inné ltky (xylandzy) se vSak dand dopliikova litka povazuje za litku senzibilizujici dychaci cesty.
Pokud jde o navrhovand nové pouziti pro daldi cilové druhy, dospél tifad k zavéru, ze dand doplikova latka miize
byt za navrzenych podminek pouZiti G¢innd u viech druhti dribeze a u viech prasatovitych. Utad déle dospél
k zavéru, Ze ptipravek endo—1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae DSM 33700 zistdva tc¢inny pro vykrm dribeZe,
odstavend selata, vykrm prasat, prasnice produkujici mléko a nosnice. Ufad nepovazoval zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné.

Referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 konstatovala, Ze zdvéry a doporudeni uéinéné pii
posouzeni provedeném ohledné metody analyzy endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae DSM 33700 jako
doplitkové latky v souvislosti s pfedchozim povolenim jsou platné a pouzitelné i pro stavajici zddost. V souladu
s ¢l. 5 odst. 4 pism. c) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (°) se proto hodnotici zprava referen¢ni laboratofe
nevyzaduje.

Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem se Komise domniva, ze piipravek endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus
oryzae DSM 33700 spliuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedené
doplitkové latky by proto mélo byt obnoveno pro vykrm driibeze, odstavend selata, vykrm prasat, prasnice
produkujici mléko a nosnice a pouzivin{ uvedeného piipravku by mélo byt povoleno pro vSechny druhy driibeze
kromé vykrmu dribeZe a nosnic a pro vechny prasatovité kromé odstavenych selat, vykrmu prasat a prasnic
produkujicich mléko. Vedle toho se Komise domnivéd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabranilo nepfiznivym ¢inkiim na zdravi uZivatelt uvedené doplitkové litky. Témito ochrannymi opatfenimi by
nemély byt dotéeny jiné pozadavky na bezpecnost pracovnik podle prava Unie.

V dusledku obnoveni povoleni ptipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae DSM 33700 jako doplitkové
latky pro vykrm driibeZe, odstavend selata, vikrm prasat, prasnice produkujici mléko a nosnice by méla byt zrusena
provadéci nafizeni (EU) ¢. 12062012, (EU) 2020/995 a (EU) 2020/1034.

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diavody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni
piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae DSM 33700 pro vykrm dribeZe, odstavend selata, vykrm
prasat, prasnice produkujici mléko a nosnice, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym strandm
umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() EFSA Journal 2023;21(10):8339.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 18312003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplikovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni
Povoleni pfipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,ldtky zvysujici stravitelnost®, se obnovuje pro vykrm driibeZe, odstavend selata, vikrm prasat, prasnice
produkujici mléko a nosnice podle podminek stanovenych v uvedené ptiloze.
Cldnek 2
Povoleni

Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Latky zvysujici stravitelnost”, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzivé zvifat pro vSechny druhy driibeze kromé vykrmu
drtibeZe a nosnic a pro vSechny prasatovité kromé odstavenych selat, vykrmu prasat a prasnic produkujicich mléko podle
podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 3

ZruSeni

Provéadéci nafizeni (EU) ¢. 1206/2012, (EU) 2020/995 a (EU) 2020/1034 se zrusuji.

Cldnek 4
Pfechodnd opatfeni

1. Pipravek uvedeny v pifloze a premixy obsahujici tento ptipravek, které jsou urceny pro vykrm dribeze, odstavena
selata, vykrm prasat, prasnice produkujici mléko a nosnice a jsou vyrobeny a oznaleny ptrede dnem 1. listopadu 2024
v souladu s pravidly pouzZitelnymi pfede dnem 1. kvétna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouzivany az do vycerpani
stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici piipravek uvedeny v piiloze, které jsou urceny pro vykrm dribeze,
odstavend selata, vykrm prasat, prasnice produkujici mléko a nosnice a jsou vyrobeny a oznaceny prede dnem 1. kvétna
2025 v souladu s pravidly pouzitelnymi piede dnem 1. kvétna 2024, mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani stavajicich zdsob.
Cldnek 5
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 10. dubna 2024.
Za Komisi

piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j 3/5
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PRILOHA

Miniméln{ Maximalni
Identifi- : obsah obsah
ka¢ni ¢islo Jméno drzitele Doplitkovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd ]ZLruh nebo Me}iﬂ_, - , {(onec .
doplikové povoleni latka metoda ategorie man Jednotky aktivity[kg Jind ustanovent p atnlo st
létky zvirat stari kompletm’ho krmiva povolent
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a1607ii | DSM Nutritional | Endo-1,4-b- | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny — 100 FXU — V névodu pro pouziti | 1. kvétna
Products Ltd, eta-xylandza | Pi{pravek endo-1,4-beta-xylandzy (EC druhy doplikové ltky a pre- | 2034
zastoupeny spo- | (EC 3.2.1.8) | 3.2.1.8) z Aspergillus oryzae DSM driibeze mixt musi byt uve-
le¢nosti DSM 33700 s minimem aktivity pro: Pevnd . deny podminky skla-
Vsichni pra- 200 FXU

Nutritional Pro-
ducts Sp. z 0.0

forma: 1 000 FXU (')/g
Kapalnd forma: 650 FXU/ml

Charakteristika ticinné ldtky
Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)
z Aspergillus oryzae DSM 33700.

Analytickd metoda (°)
Pro kvantifikaci endo-1,4-beta-xyla-
nézy v dopliikové ldtce:

— kolorimetricki metoda zalozend
na méfeni barevné slouceniny vy-
tvofené kyselinou dinitrosalicylo-
vou (DNSA) a xylosylickymi sloz-
kami uvolfiovanymi xylandzou
z arabinoxylanu.

satoviti

dovan( a stabilita pfi
tepelném osetieni.
Pro uzivatele do-
plikové latky a pre-
mixd musi provozo-
vatelé krmivafskych
podnikd stanovit pro-
vozni postupy a orga-
niza¢ni opatfeni, které
budou Fesit pifpadnd
rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti.

Pokud rizika nelze
témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit, musi
se dopliikova latka

a premixy pouzivat

s vhodnymi osobnimi
ochrannymi pro-
stiedky, veetné
ochrany dychacich
cest, ochrany o¢i

a ochrany pokozky.
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Pro kvantifikaci
endo—1,4-beta-xylandzy v premixech
a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda zalozend
na méfeni vodorozpustného bar-
viva uvolnéného xylandzou z ba-
revné znaceného azoxylanu
z ovesnych slupek (oat spelt azo-
xylan).

()
0

Jedna jednotka xylandzy (FXU) je mnoZstvi enzymu, které uvoln{ 7,8 mikromolu redukujicich cukri (ekvivalenty xyl6zy) z pSeni¢ného azo-arabinoxylanu za minutu p#i pH 6,0 a teploté 50 °C.
Podrobné informace o analytickych metodéch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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