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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20242180
ze dne 2. zaFi 2024

o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické
endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 jako dopliikové litky pro prasnice
vSech druhi Celedi prasatoviti (Suidae) (drZitel povoleni: Huvepharma EOOD)

(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. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podadna Zddost o povoleni piipravku z endo-1,4-beta-
xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM
33578. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-
beta-1,4-glukanazy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 jako dopliikové latky pro vSechny reprodukéni prasatovité
(Suidae) a vykrm vSech druht prasatovitych (Suidae), pfi¢emz bylo pozdddno o zafazeni této doplikové latky do
kategorie ,zootechnické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 1. tnora 2024 ()
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemd p¥pravek z endo-1,4-beta-xylandzy, endo-1,4-beta-
glukandzy a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578 nepfiznivé
Gcinky na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebiteltt ani na Zivotni prostiedi. Utad rovnéz dospél k zévéru, ze dany
piipravek ve formé granuli neni drdzdivy pro kizi a o¢i, ale mél by byt povazovén za litku senzibilizujici kizi. Urad
déle dospél k zdvéru, ze kapalnd forma piipravku neni povazovana za drazdivou pro kizi a o¢i ani za latku
ser121b1hzu]1c1 kazi. Obé formy prlpravku se viak povaZzuji za senzibilizdtory dychac1ch cest. Utad ddle dospél
k zévéru, ze ptipravek mtiZe byt G¢inny u vSech reprodukénich prasatovitych (Suidae) pfi mnoZstvi pouzZiti 1 500
EPU, 100 CU a 100 XGU/kg kompletniho krmiva. Vzhledem k nedostatku tdajti nebyl dfad schopen dospét
k zévéru o Géinnosti pii vykrmu prasatovitych (Suidae). Urad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné.

(5)  Vsouladus ¢l. 5 odst. 4 pism. a) natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (°) dospéla referen¢ni laboratof zf{zend nafizenim
(ES) €. 18312003 k zdvéru, Ze zavéry a doporuceni z predchoziho posouzeni tykajictho se téze doplikové latky
jsou platné a pouZitelné i pro stavajici Zadost.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy,
endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglukan-specifické endo-beta-1,4-glukandzy z Trichoderma citrinoviride DSM 33578
splituje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedeného
piipravku pro prasnice viech druhi Celedi prasatoviti (Suidae) mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domniv4,
ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym ucinkim na zdravi uzivatelt
uvedené doplitkové latky. Pokud jde o cilové druhy, u nichZ bylo stanovisko tfadu nepriikazné, Zadatel se zavdzal
poskytnout dopliujici informace.

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

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8643.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povolen{
doplitkovych latek v krmivech. UE. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8. ELI http://data.europa.cu/eli/reg/2005/378]0j.
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(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako dopliikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. zaf{ 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2180/oj
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PRILOHA
S Maxi-
Identifi- . Druh ) M?érslz?llm mélni
kaéni &slo ({“3?“0 Ny Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo Mé}XI-, obsah . , Konec platnosti
dopliikové rz1tele/ Doplikova litka analytickd metoda kategorie ma,lvrp - Jind ustanoveni povoleni
. povoleni > StaF Jednotky aktivity | kg
latky zvirat kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a39 Huvep- Endo-1,4-beta- | SloZeni dopliikové litky Prasnice - Endo-1,4-b- - 1. V  névodu pro pouziti | 23.z4afi 2034
harma xylandza (EC Ptipravek z endo-1,4-beta-xylandzy, viech eta-xylanaza doplikové latky a premixa
EOOD 3.2.1.8) endo-1,4-beta-glukandzy a xyloglu- druhd 1500 EPU musi byt uvedeny podminky
Endo-1,4-beta- | kan-specifické endo-beta-1,4-gluka- Celedi Endo-1 4-b skladovéni a stabilita pfi
glukandza (EC | ndzy z Trichoderma citrinoviride DSM | prasato- n O_l ’k_ ) tepelném oSetfeni.
3.2.1.4) Xylog- | 33578 s minimem aktivity: vitf (Sui- ‘?ta'% 000
lukan-speci- Endo-1,4-beta-xylandza: 15 000 dae) naza v 2. Pro uzivatele doplinkové latky
fickd endo- EPU () /g, Xyloglukan- a premixt mus{ provozovatelé
beta-1,4-gluka- | Endo-1,4-beta-glukandza: 1 000 specifickd krmivéfskych podnikd stanovit
naza (EC cu /g, endo- provozni postupy a organizacni
3.2.1.151) Xyloglukan-specifickd endo- beta-1,4-g- opattent, které budou fesit
beta-1,4-glukandza: 1 000 XGU () lukanaza piipadnd rizika vyplyvajici
100 XGU z jejich pouziti. Pokud uvedend

Granulovand nebo kapalnd forma.

Charakteristika iicinné ldtky
Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glukandza (EC
3.2.1.4) a xyloglukan-specificka
endo-beta-1,4-glukandza (EC
3.2.1.151) z Trichoderma citrinoviride
DSM 33578

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni aktivity endo-1,4-beta-
xylandzy v dopliikové ldtce, premi-
xech a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zaloZend na méfeni
vodorozpustného barviva
uvolnéného endo-1,4-beta-
xylandzou ze substratu

s azurinem vdzanym na
zesitovany psenicny
arabinoxylan.

rizika nelze témito postupy

a opatfenimi vyloucit, musi se
doplitkova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky

k ochrané dychacich cest

a kiZe.
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Pro stanoveni aktivity endo-1,4-beta-
glukandzy v doplinkové ldtce, premi-
xech a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zalozend na kvantifikaci
fragment vodorozpustného
barviva (azurinu) uvolnéného
endo-1,4-beta-glukandzou ze
substrdtu s azurinem vazanym
na zesitovanou celulézu.

Pro stanoven{ aktivity xyloglukan-

specifické endo-beta-1,4-glukandzy

v doplitkové latce, premixech

a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda
zaloZend na kvantifikaci
fragmentd vodorozpustného
barviva uvolnéného xyloglukan-
specifickou endo-
beta-1,4-glukandzou ze
xyloglukanového substratu.

=
-

Jedna jednotka EPU je mnoZstvi enzymu, které uvolni 0,0083 mikromolu redukujicich cukri (ekvivalenty xylézy) za 1 minutu z xylanu ovesnych slupek pfi pH 4,7 a teploté 50 °C.

Jedna jednotka CU je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,128 mikromolu redukujicich cukrt (ekvivalenty glukdzy) z beta-glukanu je¢mene za 1 minutu pii pH 4,5 a teploté 30 °C.

Jedna jednotka XGU je mnozstvi enzymu, které uvolni nizkomolekuldrni fragmenty z barveného xyloglukanu v mnoZstvi rovnajicim se mnozstvi téchto fragmentd uvolnénych jednou jednotkou enzymového
standardu za podminek zkousky (50 °C a pH 4,5).

Podrobné informace o analytickych metodadch lze ziskat na internetové strnce 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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