L 166/102 Uradny vestnik Eurépskej tnie 30.6.2023

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1332
z 29. jina 2023

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanizy produkovanej kmefiom

Trichoderma reesei CBS 114044 ako kfmnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd

chované na zndsku, morky vo vykrme, morky chované na plemeno a odstavené prasiatka (drzitel
povolenia: Roal Oy) a o zruSeni nariadenia (ES) ¢. 902/2009

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1)

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

Enzymaticky pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmetiom Trichoderma reesei CBS 114044
bol nariadenim Komisie (ES) ¢. 902/2009 () povoleny na desat rokov ako kimna doplnkovd ldtka pre odstavené
prasiatka, kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku, morky vo vykrme a morky chované na plemeno.

V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmeniom Trichoderma reesei CBS 114044 ako kfmnej
doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku, morky vo vykrme, morky chované na
plemeno a odstavené prasiatka v kategérii doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a vo funkénej skupine
Latky zvysujace stravite[nost“. Pripravok je dostupny v tuhej a kvapalnej forme. K Ziadosti boli prilozené tidaje
a doklady vyzadované podla cldnku 14 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanoviskdch zo 4. oktébra 2019 () a 27. janudra
2021 (¥ skonstatoval, Ze tento pripravok je nadalej bezpe¢ny pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na znasku,
morky vo vykrme, morky chované na plemeno a odstavené prasiatka, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Zistil, ze
pripravok nie je drdzdivy pre koZu a Ze testovand kvapalnd forma nie je drdzdivd pre oci ani nie je dermdlnym
senzibilizatorom. Takisto uviedol, Ze doplnkova latka by sa mala vo vSetkych formdch povazovat za potencidlny
respiraény senzibilizator. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z postdenia uvedeného pripravku vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle ¢ldnku 5 nariadenia (ES)
¢. 18312003 st splnené. Preto by sa pouZivanie tejto doplnkovej litky malo obnovit podla prilohy k tomuto
nariadeniu. Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit neziaducim
ucinkom na zdravie [udi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky.

V dosledku obnovenia povolenia pripravku ako kimnej doplnkovej latky by sa nariadenie (ES) ¢. 902/2009 malo
zrusit.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 902/2009 z 28. septembra 2009 o povoleni enzymového pripravku endo-1,4-beta-xylanazy z Trichoderma
reesei (CBS 114044) ako kfmnej doplnkovej litky pre odstavené ciciaky, kurcatd na vykrm, kurcatd chované na zndsku, morky na
vykrm a chovné morky (drzitel povolenia: Roal Oy) (U. v. EU L 256, 29.9.2009, 5. 23).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(11):5880.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(3):6458.
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(7)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia daného pripravku,
je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajtcich z obnovenia povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia
Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,latky zvy3ujice stravitelnost“, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Prechodné opatrenia
1. Pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylanazy produkovanej kmefiom Trichoderma reesei CBS 114044 a premixy, ktoré
obsahuji uvedent latku, vyrobené a oznacené pred 20. janudra 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 20. jilom 2023,
mozno nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujicich zdsob.
2. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujtice pripravok uvedeny v odseku 1, vyrobené a oznacené pred 20. jilom
2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 20. jalom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania
existujticich zdsob, ak sa nimi maji kimit zvieratd urc¢ené na produkciu potravin.
Cldnok 3
ZruS$enie nariadenia (ES) ¢. 902/2009

Nariadenie (ES) ¢. 902/2009 sa zrusuje.

Clanok 4
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 29. jina 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné
cislo
doplnko-
vej latky

Nézov/meno
drzitela povolenia

Doplnkovd latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria zvierat

Maxi-
mélny
vek

Maxi-
mélny

obsah

Minimélny obsah

Jednotky aktivity/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost.

4a8i

Roal Oy

endo-1,4-beta-
xylandza (EC
3.2.1.8)

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok s obsahom endo-1,4-beta-
xylandzy produkovanej kmeniom
Trichoderma reesei CBS

114044 s aktivitou najmenej:

pevnd forma: 160 000 BXU (')/g
kvapalnd forma: 160 000 BXU/g
Charakterizdcia iicinnej ldtky

endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)
produkovand kmeniom Trichoderma
reesei CBS 114044

Analytickd metdda ()

Charakterizacia t¢innej latky

v doplnkovej litke a v premixe: test na
obsah endo-1,4-beta-xylanazy, pri
ktorom sa detekuje redukujici
sacharid kolorimetrickou reakciou
kyseliny dinitrosalicylovej ako ¢inidla
reagujticeho s redukujticim
sacharidom pri pH 5,3 a 50 °C.

Charakterizacia G¢innej latky v kimnej
zmesi: kolorimetrickd metéda, pri
ktorej sa meria obsah farbiva
rozpustného vo vode, ktoré sa
uvolnilo enzymom z pSeni¢ného
arabinoxyldnového substrdtu
zosietovaného azurinom.

kurcatd vo
vykrme a kurcatd
chované na
znasku

8 000 BXU -

morky vo
vykrme a morky
chované na
plemeno

16 000 BXU

prasiatka
(odstavené)

24 000 BXU

1. V ndvode na pouzitie

doplnkovej latky a pre-
mixov sa musia uva-
dzat podmienky skla-
dovania a stabilita pri
tepelnom oSetren.

. Pre pouzivatelov

doplnkovej latky a pre-
mixov stanovia pre-
vadzkovatelia  krmi-
varskych  podnikov
prevadzkové postupy
a organizacné opatre-
nia s cielom riesit po-
tencidlne rizika vyply-
vajlce z ich
pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno
takymito  postupmi
a opatreniami odstra-
nif, doplnkovd ldtka
a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi

ochrannymi pro-
striedkami  vrdtane
prostriedkov na ochra-

nu dychacich ciest, po-
kozky a o&i v pripade
tuhych foriem
a ochrany dychacich
ciest v pripade kvapal-
nych foriem.

20.jil 2033
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(") 1 BXU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 nmol redukujicich sacharidov ako xyl6zu zo xyldnu z brezového dreva za sekundu pri pH 5,3 a teplote 50 °C.
() Podrobné informdcie o analytickych metédach sii k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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