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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/193
z 31. janudra 2025

0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej
mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizinu produkovaného mikroorganizmom
Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, morky vo
vykrme, kadice a nosnice a o povoleni novych pouziti uvedeného pripravku ako kimnej doplnkove;j
litky pre vsetky ostatné druhy a kategorle hydiny (drZzitel povolenia: Genencor International B.V.),
ako aj o zruSeni nariadenia (ES) & 1087/2009 a vykonévacieho nariadenia (EU) &. 389/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych 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 mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 143953
[predtym ulozeny v kolekcii kultdr amerického typu (ATCC) PTA 5588], subtilizinu produkovaného
mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 143946 (predtym ATCC 2107) a alfa-amyldzy produkovanej
mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 (predtym ATCC 3978) bol povoleny na obdobie 10 rokov
ako kimna doplnkovd litka pre kurcatd vo vykrme, kacice a morky vo vykrme nariadenim Komisie (ES)

¢.1087/2009 (%) a pre nosnice vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 389/2011 ().

(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 mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 143953,
subtilizinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy produkovanej
mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme,
morky vo vykrme, kacice a nosnice, ako aj o zaradenie danej doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové ldtky* a do funkénej skupiny ,latky zvy3ujtce strévitelnost*. Ziadost obsahovala ndvrh na
zmenu podmienok poévodného povolenia pripravku spocivajicu v zniZeni minimélnej odporticanej hladiny
u moriek vo vykrme (z 300 U endo-1,4-betaxylandzy, 4 000 U subtilizinu a 400 U alfa-amyldzy/kg krmiva na
187,5 U endo-1,4-beta-xylanazy, 2 500 U subtilizinu a 250 U alfa-amylazy/kg krmiva). K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 a prislusné idaje na podporu Ziadosti o zmenu.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1087/2009 z 12. novembra 2009 o povoleni enzymatického pripravku endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej kmeniom Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588), subtilizinu produkovaného kmefiom Bacillus subtilis (ATCC 2107) a alfa-
amyldzy produkovanej kmefiom Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978) ako kimnej doplnkovej ldtky pre kurcatd na vykrm, kacice
a morky na vykrm (drZitel povolenia: Danisco Animal Nutrition, pravnickd osoba: Finnfeeds International Limited) (U. v. EU L 297,
13.11.2009, s. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1087 oj).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 389/2011 z 19. aprila 2011 tykajice sa povolenia enzymatického pripravku endo-1,4-beta-
xylandzy, subtilizinu a alfa-amyldzy ako kfmnej doplnkovej ldtky pre nosnice (drzitel povolenia spolo¢nost Danisco Animal Nutrition)
(U.v.EUL 104, 20.4.2011, 5. 7, ELL http://data.curopa.culelijreg_impl/2011/389/0j).
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V stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola podand Ziadost o schvilenie novych pouZiti pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizinu
produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy produkovanej mikroorganizmom
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954. Ziadost sa tyka povolenia uvedeného pripravku ako kimnej doplnkovej latky
pre vetky druhy hydiny (okrem kacic) na znasku okrem nosnic, vo vykrme okrem kurciat a moriek, chované na
reprodukciu a chované na zndsku, ako aj zaradenia uvedenej doplnkovej latky do kategérie ,zootechnické
doplnkové latky a do funkcnej skupiny ,latky zvySujiice stravitelnost“. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Eurdpsky urad pre bezpetnost potravin (dalej len ,trad“) v stanovisku z 18. aprila 2024 (*) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 143953,
subtilizinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy produkovanej
mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 je za navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny pre
kuréatd vo vykrme, kacice, morky vo vykrme a nosnice. Uvedené stanovisko mozno rozsirit na vietky druhy hydiny
vo vykrme, chované na reprodukciu, chované na znasku a vietky druhy hydiny na znasku. Urad dalej uviedol, ze
pripravok je bezpe¢ny pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze prlpravok s obsahom
endo—l,4-beta-xylanézy produkovanej mikroorganizmom  Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizinu
produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy produkovanej mikroorganizmom
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 j je mierne drdzdivy pre pokozku a o¢i, nie je dermalnym senzibilizdtorom, ale
mal by sa povaiovat za respiraény senzibilizdtor. Urad dalej dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej —mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizinu
produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy produkovanej mikroorganizmom
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 md potencidl byt G¢inny u kacic v mnozstve 75 U xylandzy, 1000
U subtilizinu a 100 U amylazy/kg kompletného krmiva, u moriek vo vykrme, u vietkych druhov hydiny vo
vykrme, chovanych na reprodukciu a chovanych na zndsku (okrem kacic) v mnozstve 187,5 U xylandzy, 2 500
U subtilizinu a 250 U amyldzy na kg kompletného krmiva a v mnozstve 300 U xylandzy, 4 000 U subtilizinu a 400
U amyldzy na kg kompletného krmiva pre vietky druhy hydiny na znasku (okrem kagic). Urad nepovazoval za
potrebné stanovit osobitné poZziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metdde
analyzy kfmnej doplnkovej ldtky v krmive predloZend referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizinu produkovaného mikroorganizmom
Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amylazy produkovanej mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
splita podmienky stanovené v cldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedenej doplnkovej litky by sa
preto malo obnovit pre kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme, kacice a nosnice a pouzivanie uvedeného pripravku
by sa malo povolit pre vietky druhy hydiny (okrem kacic) na zndsku okrem nosnic, vo vykrme okrem kurciat
a moriek, chované na reprodukciu a chované na zndsku. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym ti¢inkom na zdravie pouzivatelov doplnkovej latky.
Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla
prava Unie.

V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-
amylazy produkovanej mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 ako kimnej doplnkovej litky pre
kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme, kacice a nosnice by sa nariadenie (ES) ¢. 1087/2009 a vykondvacie
nariadenie (EU) ¢. 389/2011 mali zrusit.

KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylanazy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei CBS 143953, subtilizinu
produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CBS 143946 a alfa-amyldzy produkovanej mikroorganizmom
Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme,
kacice a nosnice, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo
pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z obnovenia povolenia.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢8797.
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(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia
Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky”

a do funkénej skupiny ,litky zvySujice stravitelnost®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje pre
kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme, kacice a nosnice.

Cldnok 2

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,latky zvysujice stravitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzZive zvierat pre vietky druhy hydiny (okrem kacic) na zndsku okrem nosnic, vo vykrme okrem
kurciat a moriek, chované na reprodukciu a chované na znésku.

Cldnok 3

ZruSenie

Nariadenie (ES) & 1087/2009 a vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 389/2011 sa zruujd.

Cldnok 4

Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe a premixy obsahujice uvedeny pripravok, ktoré sii urcené pre hydinu vo vykrme,
morky vo vykrme, kacice a nosnice a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 23. augustom 2025 v sdlade s pravidlami
platnymi pred 23. februdrom 2025 mozZno aj nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az do vycerpania existujticich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré sii urcené pre hydinu vo
vykrme, morky vo vykrme, kacice a nosnice a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 23. februirom 2026 v silade
s pravidlami platnymi pred 23. februdrom 2025 mozno aj nadalej umiestiiovat na trh a pouZivat az do vycerpania
existujicich zdsob.
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Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 31. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifi- s Maximalny
kacné Nézov/meno . - o . Druh alebo o Minimélny obsah obsah Koniec
< oD Doplnkova ZloZenie, chemicky vzorec, opis, L Maximalny . . .
cislo drzitela latka analvtické metoda kategéria K Iné ustanovenia platnosti
doplnko- povolenia yhicka me zvierat ve Jednotky aktivity/kg kompletného povolenia
vej latky krmiva s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: ltky zvySujdce stravitelnost
4al0 Genencor | endo-1,4-bet- | ZloZenie doplnkovej litky kacice - endo-1,4-beta- - 1. V ndvode na pouzitie | 23. februdr
International | a-xylandza Pripravok s obsahom xylandza: 75 doplnkovej latky 2035
B.V. (EC3.2.1.8), | endo-1, 4-beta-xylanazy U subtilizin: 1 000 U a premixu sa musia
subtilizin (EC | produkovanej mikroorganizmom alfa-amyldza: 100 U uvadzat podmienky
3.4.21.62) Trichoderma reesei CBS 143953, ) skladovania a stabilita
a alfa- subtilizinu produkovaného druhy}hydmy endo-1,4-beta- pri tepelnom oSetrent.
amyldza mikroorganizmom Bacillus subtilis | V° Vykr,me, xylapflz,a: 187,5U 2. Pre pouzivatelov
(EC3.2.1.1) | CBS 143946 a alfa-amyldzy chované na subtlhzm’: 2500U doplnkovej litky
produkovanej mikroorganizmom reprodukcm, alfa-amylaza: 250U a premixov stanovia
Bacillus amyloliquefaciens CBS alebo ch,(q;ane prev.ad’zkovatelia
143954 s minimalnou aktivitou: Illa znal: u krmlyarskych
endo-1,4-beta-xylandza: 1 500 (okrem kacic) podnikov

u() /s

subtilizin: 20 000 U () /g,
alfa-amyldza: 2 000 U () [g.
Tuhd forma.

Charakterizdcia ticinnej ldtky
Endo-1,4-beta-xylandza (EC
3.2.1.8) produkovand
mikroorganizmom Trichoderma
reesei CBS 143953, subtilizin (EC
3.4.21.62) produkovany
mikroorganizmom Bacillus subtilis
CBS 143946 a alfa-amyldza (EC
3.2.1.1) produkovana
mikroorganizmom Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954.

Analytickd metdda (*)

Na stanovenie tG¢innej latky

v kfmnej doplnkovej latke,
premixoch a kimnych zmesiach:

druhy hydiny
na znasku
(okrem kacic)

endo-1,4-beta-
xylandza: 300
U subtilizin: 4 000 U
alfa-amyldza: 400 U

prevadzkové postupy
a organizacné
opatrenia s cieflom
riesit potencidlne
rizikd vyplyvajtce

z ich pouZivania. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami
odstrénit, doplnkové
latka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
prostriedkami na
ochranu dychacich
ciest, o¢i a pokozky.

ToTTe 1NI AN
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Identifi- Minimélny obsah Maximalny
kacné Nézov/meno . . —_ . Druh alebo o Y obsah Koniec
o L Doplnkova ZloZenie, chemicky vzorec, opis, .. Maximdlny . . .
cislo drzitela latka analvtické metoda kategéria vek Iné ustanovenia platnosti
doplnko- povolenia Y zvierat Jednotky aktivity/kg kompletného povolenia
vej latky krmiva s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky zvySujdce strivitelnost

endo-1,4-beta-xylandza:
kolorimetrickd metéda zalozend na
kvantifikdcii vo vode rozpustnych
zafarbenych fragmentov, ktoré sa
vytvoria posobenim
endo-1,4-beta-xylandzy na
komer¢ne preddvané pseni¢né
arabinoxylanové substraty
zosietované azurinom,

subtilizin: kolorimetrickd met6da
zaloZend na kvantifikdcii vo vode
rozpustnych zafarbenych
fragmentov (azurin), ktoré sa
vytvoria posobenim subtilizinu na
komer¢ne preddvané zosietované
kazeinové substraty,

alfa-amyldza: kolorimetrickd
metdda zaloZend na kvantifikdcii
vo vode rozpustnych zafarbenych
fragmentov, ktoré sa vytvoria
posobenim alfa-amyldzy na
komer¢ne preddvané skrobové
polymérové substraty zosietované
azurinom.

(") 1 U endo-1,4-beta-xylandzy je mnozstvo enzymu, ktoré pri pH 4,2 a teplote 50 °C uvolni z p3eni¢ného arabinoxyldnu za mintitu 0,48 pmol redukujiiceho cukru (ekvivalentu xylézy).

—_
S
=

1 U subtilizinu (protedzy) je vymedzend ako mnoZstvo enzymu, ktoré pri pH 7,5 a teplote 40 °C uvolni z kazeinového substrdtu za mindtu 1 pmol fenolovej zlticeniny (ekvivalentov tyrozinu).

() 1 U alfa-amylzy je vymedzend ako mnozstvo enzymu, ktoré pri pH 6,5 a teplote 37 °C uvolni zo zosietovaného skrobového polymérového substritu nerozpustného vo vode za jednu mindtu 1 pmol

glukozidovych vizieb.

() Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_sk.
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