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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1703
ze dne 7. za¥i 2023

o obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953 a endo-1,3

(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei CBS 143945 jako doplitkové litky pro druhy dribeze,

odstavend selata, vykrm prasat, prasnice produkujici mléko a mensinové druhy prasat (odstavend

selata, vykrm prasat a prasnice produkujici mléko), povoleni uvedeného piipravku pro sajici selata

a menSinové druhy prasat (sajici selata) (drZitel povoleni: Danisco (UK) Ltd, podnikajici pod nizvem

Danisco Animal Nutrition a zastoupeny spole¢nosti Genencor International B.V.) a zruSeni nafizeni
(EU) & 337/2011 a provddéciho nafizeni (EU) 2016/997

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

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 a obnovuje.

SD-2106) byl nafizenim Komise (EU) ¢. 3372011 (3 povolen na dobu deseti let jako doplitkova ldtka pro dribez,
odstavend selata a vykrm prasat a provadécim nafizenim Komise (EU) 2016/997 (*) pro prasnice produkujici mléko
a mensinové druhy prasat (odstavena selata, vykrm prasat a prasnice produkujici mléko).

(3)  V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o obnoveni povoleni piipravku
z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei CBS
143945 jako doplikové litky pro druhy dribeze, odstavend selata, vykrm prasat, prasnice produkujici mléko
a mensinové druhy prasat (odstavend selata, vykrm prasat a prasnice produkujici mléko), pficemz bylo zdddno
o zafazeni této doplikové latky do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické dopliikové latky“ a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost”. Zddost obsahovala ndvrh na zménu podminek piivodniho povoleni, spocivajici ve
snizeni miniméln{ doporucené trovné pro kréity. Zadost rovnéz obsahovala Zddost v souladu s ¢lankem 7 nafizenf
(ES) ¢. 1831/2003 o povoleni stejného piipravku jako doplikové latky pro sajici selata a mensinové druhy prasat
(sajici selata). Tato Zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 3
uvedeného nafizeni.

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

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 337/2011 ze dne 7. dubna 2011 o povoleni piipravku enzymu endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy jako dopliikové litky pro driibez, selata po odstavu a vykrm prasat (drZitel povoleni Danisco (UK) Ltd, podnikajici pod
nézvem Danisco Animal Nutrition a zastoupeny spolecnosti Genencor International B.V.) (Ut. vést. L 94, 8.4.2011, 5. 19).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/997 ze dne 21. Cervna 2016 o povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8
z Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6 z Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) jako dopliikové
latky pro prasnice produkujici mléko a mensinové druhy prasat (drzitel povoleni Danisco (UK) Ltd, podnikajici pod ndzvem Danisco
Animal Nutrition a zastoupeny spolecnosti Genencor International B.V.) (Ut. vést. L 164, 22.6.2016, s. 4).



L 221/4

Utedni véstnik Evropské unie 8.9.2023

~

Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. zafi 2022 (%)
k zavéru, Ze pipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy
z Trichoderma reesei CBS 143945 je i naddle bezpe¢ny pro druhy dribeZze, odstavena selata, vykrm prasat, prasnice
produkujici mléko a mensinové druhy prasat (odstavend selata, vykrm prasat a prasnice produkujici mléko),
spotiebitele a Zivotni prostfedi za stdvajicich povolenych podminek pouziti. Dodal, Ze tyto zévéry tykajici se
bezpecnosti se vztahuji rovnéz na pouziti uvedeného piipravku u sajicich selat a mensinovych druha prasat (sajicich
selat). Déle uvedl, Ze pfipravek by mél byt povazovan za potencidlné drazdivy pro o¢i a za latku senzibilizujici
dychaci cesty, pficemz nebylo mozno vyvodit zdvéry o potencidlu piipravku drézdit a senzibilizovat kzi. Utad také
dospél k zavéru, Ze neni nutné posuzovat a¢innost pfipravku pro jiné druhy driibeZe nez krity, pro odstavend selata,
vykrm prasat, prasnice produkujici mléko a mensinové druhy prasat (odstavend selata, vykrm prasat a prasnice
produkujici mléko) a Ze ptipravek je povazovan za ¢inny u kriit, sajicich selat a mensinovych druhti prasat (sajicich
selat) na nové navrhované zamyslené drovni 610 jednotek aktivity endo-1,4-beta-xylandzy na kilogram
kompletntho krmiva a 76 jednotek aktivity endo-1,3(4)-beta-glukandzy na kilogram kompletniho krmiva. Utad
vSak rovnéz zdlraznil, Ze skute¢nd G¢innd trovei pouzitd ve studiich na podporu zdvérd o Gcinnosti u viech
cilovych druht s vyjimkou prasnic produkujicich mléko a mensinovych druht prasat (prasnic produkujicich mléko)
byla ptiblizné o 50 % vyssi neZ nové navrhovand zamyslend troven. Uiad také uvedl, Ze zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh nejsou nutné.

V souladu s €l. 5 odst. 4 prvnim pododstavcem pism. a) a ¢) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (°) méla referenéni
laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 za to, Ze zavéry a doporuceni z pfedchoziho posouzeni ze dne
28. ervna 2010 (%) jsou platné a pouzitelné i pro stavajici Zadosti.

Posouzeni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy
z Trichoderma reesei CBS 143945 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Povoleni uvedeného ptipravku by proto mélo byt obnoveno pro druhy driibeze,
odstavend selata, vykrm prasat, prasnice produkujici mléko a mensinové druhy prasat (odstavend selata, vykrm
prasat a prasnice produkujici mléko) a pouzivani uvedeného piipravku by mélo byt povoleno pro sajici selata
a mensinové druhy prasat (sajici selata). Je v§ak vhodné stanovit minimalni obsah vztahujici se na druhy dribeze,
sajici selata, odstavend selata, vykrm prasat a mensinové druhy prasat (sajici selata, odstavend selata a vykrm prasat)
0 50 % vy$si, nez je zamyslend trover, aby se zajistila G¢innost uvedeného piipravku pfi krmeni téchto cilovych
druhd a kategorif.

Komise se domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepf{znivym t¢inkéim na
zdravi uzivatelt doplikové latky.

V disledku obnoveni povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953 a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z Trichoderma reesei CBS 143945 jako doplitkové latky by nafizeni (EU) ¢. 337/2011 a provadéci
naffzeni (EU) 2016/997 méla byt zrusena.

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyZzaduji okamzité provedeni zmén v podminkach povoleni p¥ipravku
z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma reesei CBS 143953 a endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Trichoderma reesei CBS
143945 pro pouziti u druhd dribeZe, odstavenych selat, vikrmu prasat a mensinovych druhti prasat (odstavenych
selat a vykrmu prasat), je vhodné stanovit pfechodné obdobf, které by zicastnénym strandm umoznilo pfipravit se
na plnéni novych pozadavka.

EFSA Journal 2022;20(11):7615.

Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bfezna 2005 o podrobnych provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplikovych litek v krmivech (Uf. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).

Zprava referen¢ni laboratofe Evropské unie je k dispozici na adrese https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/
FinRep-FAD-2010-0007.pdf


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Cldnek 1
Obnoveni povoleni

Povoleni pfipravku uvedeného v piiloze, nalezejictho do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky*
a funkéni skupiny latky zvysujici stravitelnost”, se obnovuje pro druhy dribeZe, odstavend selata, vykrm prasat, prasnice
produkujici mléko a mensinové druhy prasat (odstavend selata, vykrm prasat a prasnice produkujici mléko) podle
podminek stanovenych v uvedené piloze.

Cldnek 2
Povoleni

Pripravek uvedeny v pifloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Latky zvysujici stravitelnost®, se povoluje pro sajici selata a mensinové druhy prasat (sajici selata) jako doplitkovd latka ve
vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 3
ZruSeni

Nafizeni (EU) ¢. 337/2011 a provadéci nafizeni (EU) 2016/997 se zrusuji.

Cldnek 4
Prechodnd opatfeni

1.  Prpravek uvedeny v pfiloze a premixy obsahujici tento piipravek, které jsou uréeny pro druhy drtbeze, odstavend
selata, vykrm prasat a mensinové druhy prasat (odstavend selata a vykrm prasat) a jsou vyrobeny a oznaceny prede dnem
28. bfezna 2024 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 28. zadf{ 2023, mohou byt i naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vycerpani stavajicich zasob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ptipravek uvedeny v piiloze, které jsou urCeny pro druhy driibeze,
odstavend selata, vykrm prasat a mensinové druhy prasat (odstavend selata a vykrm prasat) a jsou vyrobeny a oznaceny
pfede dnem 28. zaf{ 2024 v souladu s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 28. zai{ 2023, mohou byt i naddle uvadény na
trh a pouZiviny az do vycerpdni stavajicich zdsob.

Cldnek 5

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. zaf{ 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacni
islo

doplii-
kové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikovd ldtka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: zootechnické

doplitkové litky.

Funk¢ni skupina: litky zvysujici stravitelnost.

4al5

Danisco (UK)
Ltd, podnikajici
pod ndzvem
Danisco Animal
Nutrition

a zastoupeny
spole¢nosti
Genencor
International
B.V.

Endo-1,4-beta-
xylandza (EC
3.2.1.8)
Endo-1,3(4)-
beta-glukandza
(EC 3.2.1.6)

SloZeni dopliikové ldtky

Pripravek z  endo-1,4-beta—xylandzy

z  Trichoderma  reesei CBS 143953

a endo-1,3(4)-beta—glukandzy

z  Trichoderma reesei CBS 143945

s minimem aktivity:

— 12200 U (')/g endo-1,4-beta-xylanazy

— 1520 U ()/g -endo-1,3(4)-beta-
glukandzy

Pevnd a kapalnd forma

Charakteristika iicinné ldtky
Endo-1,4-beta-xylandza  (EC  3.2.1.8)
z  Trichoderma  reesei CBS 143953
a endo-1,3(4)-beta-glukandza (EC 3.2.1.6)
z Trichoderma reesei CBS 143945

Analytickd metoda ()

Pro kvantifikaci ti¢innych latek v doplitkové

latce, premixech a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
méfeni vodorozpustného barviva uvol-
néného endo-1,4-beta-xylandzou ze
substratl s azurinem vdzanym na zesi-
tovany pseni¢ny arabinoxylan,

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
méfeni vodorozpustného barviva uvol-
néného endo-1,3(4)-beta-glukandzou
ze substrtll s azurinem vdzanym na
zesitovany jecny beta-glukan.

Maxi-
. Minimélni obsah malni
Druh nebo Maxi- obsah
kategorie zvifat ma,lgl ivi
StAF Jednotky aktivity/kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Nosnice — Endo-1,4-beta- —
xylandza
1830U
Endo-1,3(4)-
beta-glukandza
228U
Prasnice — Endo-1,4-beta- —
produkujici xylandza
mléko 12200
Mensinové
druhy prasat Endo-1, 3(4)-
(prasnice beta-glukandza
produkujici 152U
mléko)
Ostatni — Endo-1,4-beta- —
dribez xylandza 915 U
Sajici selata
Osttavené Endo-1,3(4)-
selata beta-glukandza
Vykrm prasat 114y
Mensinové
druhy prasat
(sajici selata,
odstavend
selata a vykrm
prasat)

1. V névodu pro pouziti

doplikové latky a pre-
mixu mus{ byt uve-
deny podminky skla-
dovini a stabilita pfi
tepelném osetfeni.

. Pro uzivatele do-

plikové latky a pre-
mixd musi provozo-
vatelé  krmivafskych
podnikd stanovit pro-
vozni postupy a orga-
niza¢ni opatfent, které
budou fesit piipadnd
rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze
témito postupy a opa-
tfenimi vyloucit, musi
se doplikovad latka
a premixy pouzivat
s osobnimi ochran-
nymi prostiedky
k ochrané dychacich
cest, klize a o¢i.

28. z4ai1 2033

() Jedna jednotka U endo-1,4-beta-xylandzy je mnoZstvi enzymu, které uvolni 0,48 mikromolu redukujictho cukru (ekvivalenty xyl6zy) za minutu z pSeni¢ného arabinoxylanu pfi pH 4,2 a teploté 50 °C.

() Jedna jednotka U endo-1,4-beta-glukandzy je mnoZstvi enzymu, které uvolni 2,4 mikromolu redukujiciho cukru (ekvivalenty glukézy) za minutu z je¢ného glukanu pii pH 5,0 a teploté 50 °C.
(®) Podrobné informace o analytickych metodich lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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