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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/2305
ze dne 10. prosince 2015

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-glukandzy (EC 3.2.1.4) z Trichoderma citrinoviride Bisset

(IM SD142) jako dopliikové litky pro V)’rkrm kufat, vykrm mensinovych druhit dribeze

a odstavend selata a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 2148/2004 a (ES) & 1520/2007 (drzitel povoleni
Huvepharma NV)

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

vzhledem k témto davodam:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clainek 10 uvedeného nafizeni stanovi pfehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravek endo-1,4-beta-glukandzy (EC 3.2.1.4) z Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) (dfive Trichoderma
longibrachiatum), déle jen ,piipravek uvedeny v piiloze®, byl v souladu se smérnici 70/524/EHS povolen bez
¢asového omezen{ jako doplﬁkové latka k pouziti pro vykrm kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 2148/2004 (})
a odstavend selata naifzenim Komise (ES) ¢ 1520/2007 (*). Uvedeny piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsin do registru pro doplitkové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla ptedlozena
7ddost o prehodnoceni piipravku endo-1,4-beta-glukandzy (EC 3.2.1.4) z Trichoderma citrinoviride Bisset
(IM SD142) (dfive Trichoderma longibrachiatum) jako dopliikové litky pro vykrm kufat, vykrm mensinovych druhti
driibeze a odstavend selata. Zadatel pozddal o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie ,zootechnické
dopliikové latky“. Tato Zddost byla podédna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 17. dubna 2013 ()
a 10. bfezna 2015 () k zdvéru, Ze za navrZenych podminek pouziti nemd pfipravek endo-1,4- beta—glukanézy
(EC 3.2.1.4) z Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) (dfive Trlchoderma longlbmchlatum) nepiiznivé dopady na
zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni prostredi. Urad rovnéz dospél k zavéru, Ze dany piipravek mize byt
Gcinny pro vykrm kufat a odstavend selata. Déle tifad usoudil, Ze tyto zdvéry o Gcinnosti lze rozsifit na vykrm
mensinovych druhd dribeze. Urad nepovazuje za nutné zavést zvlastni pozadavky na monitorovni po uvedeni
piipravku na trh. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila
referen¢ni laboratof zi{zend nafizenim (ES) €. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku endo-1,4-beta-glukandzy (EC 3.2.1.4) z Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) (dfive
Trichoderma longibrachiatum) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v clanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani uvedeného pfipravku mélo byt povoleno podle piilohy tohoto
nafizeni.

(6)  Nafizeni (ES) ¢. 2148/2004 a nafizeni (ES) ¢. 1520/2007 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

() Ut.vést.L 268, 18.10.2003, s. 29. )

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych ldtkdch v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, 5. 1).

(}) Nafizeni Komise (ES) ¢. 2148/2004 ze dne 16. prosince 2004 o trvalém a do¢asném povoleni nékterych doplitkovych létek a o povoleni
novych poufiti jiz povolené dopliikové latky v krmivech (Ut vést. L 370, 17.12.2004, 5. 24).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1520/2007 ze dne 19. prosince 2007 o trvalém povoleni nékterych doplikovych litek v krmivech
(Uf. vést. L 335,20.12.2007,s. 17).

() EFSA Journal 2013; 11(7):3207.

(°) EFSA Journal 2015; 13(3):4054.
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(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zacastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavku vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opateni 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 pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny

Jatky zvysujici stravitelnost, se povoluje jako doplikova ltka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Zména nafizeni (ES) ¢ 2148/2004

V piiloze IV nafizeni (ES) ¢. 2148/2004 se zrusuje polozka E 1616 endo-1,4-beta-glukandza.

Cldnek 3
Zména nafizeni (ES) & 1520/2007
Nafizeni (ES) ¢. 1520/2007 se méni takto:
1) Clanek 5 se zrusuje.
2) Priloha V se zrusuje.
Cldnek 4
Pfechodnd opatfeni

Pripravek uvedeny v pifloze a krmiva obsahujici tento piipravek, vyrobené a oznacené pfed 30. Cervnem 2016
v souladu s pravidly platnymi pfed 31. prosincem 2015, mohou byt uvddény na trh a pouZzivdny az do vycerpdni zdsob.

Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. prosince 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Miniméln{ Maximaln{
Identifi- obsah obsah
ka¢ni &islo | Jméno drzitele Dopliikové Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximdln{ ind ustanovent Konec platnosti
dopliikové povolen{ latka metoda kategorie zvifat stari Jednotky aktivity/kg Jind ustanove povolen{
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a1616 | Huvepharma | Endo-1,4- SlozZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat — 500 CU — 1. V ndvodu pro pouziti | 31. prosince
NV bgta—gluka- Pipravek endo-1,4-beta-glukandzy | ® vy.krm’men- dqplnkove/ lat,ky a pre- 2025
naza : AN Sinovych mixu musi byt uvedeny
(EC 3.2.1.4) z Trichoderma citrinoviride o1 o , e
. L - druht drt- podminky  skladovani
EC 3.2.1.4 Bisset (IM SD142) s minimem aktivity bese 2 stabilita pfi peletovani
2000 CU(Y/g (pevnd a kapalnd prip '
forma)' Odstavené se- 350 CU . BeZpeénOSt: béhem ma-

Charakteristika ticinné ldtky

Endo-1,4-beta-glukandza (EC 3.2.1.4)
z  Trichoderma  citrinoviride  Bisset
(IM SD142).

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni endo-1,4-beta-glukandzy
v doplikové latce, premixech a krmi-
vech:

— Kolorimetrickd metoda zaloZend na
méfeni fragmentd vodorozpust-
ného barviva (azurinu) uvolnéného
endo-1,4-beta-glukandzou ze sub-
strdtu s aurinem vdzanym na zesi-
tovanou celulézu.

lata

nipulace se musi pouzi-
vat prostiedky k ochrané
dychacich cest, bryle
a rukavice.

. Pro pouziti u odstave-

nych selat do vahy ko-
lem 35 kg.

(") 1 CU je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,128 mikromolu redukujicich cukri (ekvivalenty glukézy) z beta-glukanu je¢mene za 1 minutu pfi pH 4,5 a teploté 30 °C.
(3 Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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