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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1703
zo 7. septembra 2023

0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmefiom CBS
143953 huby Trichoderma reesei a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej kmeiiom CBS 143945
huby Trichoderma reesei ako kimnej doplnkovej litky pre druhy hydiny, odstavené prasiatka, oSipané
vo vykrme, dojiace prasnice a menej vyznamné druhy oSipanych (odstavené prasiatka, oSipané vo
vykrme a dojciace prasnice), o povoleni uvedeného pripravku pre ciciaky a menej vyznamné druhy
osipanych (ciciaky) [drzitel povolenia spolo¢nost Danisco (UK) Ltd. obchodujiica pod ndzvom
Danisco Animal Nutrition a zastupena spolo¢nostou Genencor International B.V.] a o zruseni
nariadenia (EU) & 337/2011 a vykondvacieho nariadenia (EU) 2016/997

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylanazy produkovanej kmefiom CBS 143953 huby Trichoderma reesei (predtym
taxonomicky identifikovany ako ATCC PTA-5588) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej kmeriom CBS
143945 huby Trichoderma reesei (predtym taxonomicky identifikovany ako ATCC SD-2106) bol povoleny na 10
rokov ako kfmna doplnkovd latka pre hydinu, odstavené pra51atka a osipané vo vykrme nariadenim Komisie (EU)

¢. 337/2011 () a pre dojciace prasnice a menej vyznamné druhy o$ipanych (odstavené prasiatka, osipané vo
Vykrme a dojciace prasmce) vykonédvacim nariadenim Komisie (EU) 2016/997 ().

(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 kmefiom CBS 143953 huby Trichoderma reesei
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej kmefiom CBS 143945 huby Trichoderma reesei ako kfmnej doplnkovej
litky pre druhy hydiny, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme, doj¢iace prasnice a menej vyznamné druhy
odipanych (odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a dojciace prasnice), v ktorej sa Zziadalo, aby bol pripravok
zaraden{ do kategdrie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,latky zvysujice
strévitelnost“. Ziadost obsahovala ndvrh na zmenu podmienok pdvodného povolenia, ktory zahffia znizenie
minimdlneho odport¢aného mnozstva pre morky. V Ziadosti sa zdroven v stlade s ¢linkom 7 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 ziadalo o povolenie rovnakého pripravku ako kfmnej doplnkovej latky pre ciciaky a menej vyznamné
druhy o$ipanych (ciciaky). K Ziadosti boli prilozené ddaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 resp.
¢lanku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 337/2011 zo 7. aprila 2011 o povolen{ enzymatlckeho prlpravku endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy ako krmne] doplnkovej ldtky pre kurcatd, odstavené prasiatka a o3ipané vo vykrme [drzitel povolenia Danisco (UK)
Ltd. obchodujiica pod ndzvom Danisco Animal Nutrition a zastipend spoloénostou Genencor International B.V.] (U. v. EU L 94,
8.4.2011, s. 19).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2016/997 z 21. jina 2016 o povoleni endo-1,4-B-xylanizy EC 3.2.1.8 produkovanej
Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) a endo-1,3(4 ﬁglukanazy EC 3.2.1.6 produkovane) Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) ako
kimnej doplnkovej litky pre dojciace prasnice a menej vyznamné druhy osipanych [drzitel povolenia Danisco (UK) Ltd. obchodujtca
pod nazvom Danisco Animal Nutrition a zastipena spolo¢nostou Genencor International B.V.] (U. v. EU L 164, 22.6.2016, s. 4).
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Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) vo svojom stanovisku z 27. septembra 2022 (%)
skonstatoval, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmeriom CBS 143953 huby
Trichoderma reesei a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej kmefiom CBS 143945 huby Trichoderma reesei zostdva
za aktudlne povolenych podmienok pouZivania bezpe¢ny pre druhy hydiny, odstavené prasiatka, osipané vo
vykrme, dojciace prasnice a menej vyznamné druhy osipanych (odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a dojciace
prasnice), pre spotrebitelov a pre Zivotné prostredie. Dodal, Ze tieto zdvery o bezpecnosti sa vztahuji aj na
pouzivanie uvedeného pripravku u ciciakov a menej vyznamnych druhov oéfpan)’fch (ciciaky). Dalej uviedol, ze
pripravok by sa mal povazovat za potencidlne drdzdivy pre o¢i a za respiracny senzibilizdtor, pricom nemozno
vyvodit Ziadne zavery, pokial ide o jeho potencial drdzdivosti pre pokozku a potenc1al senzibilizdcie koze. Urad
takisto dospel k zéveru, Ze nie je potrebné posudzovat G¢innost pripravku pre iné druhy hydiny ako morky, pre
odstavené prasiatka, osipané vo vykrme, dojiace prasnice a menej vyznamné druhy o$ipanych (odstavené
prasiatka, osipané vo vykrme a dojciace prasnice) a Ze pripravok sa v novo navrhnutom zamys$lanom mnoZstve
610 jednotiek aktivity endo-1,4- beta-xylandzy na kilogram kompletného krmiva a 76 jednotiek aktivity endo-1,3
(4)-beta-glukandzy na kilogram kompletného krmiva povazuje za Gcinny v pripade moriek, ciciakov a menej
vyznamnych druhov os1panych (ciciakov). Urad viak takisto zdoraznil, Ze skutocné Géinné mnoZstvo pouzité
v $tadidch podporujicich zdvery o Gcinnosti pre vietky cielové druhy okrem dojciacich prasnic a menej
vyznamnych druhov 051panych (dojciace prasnice) bolo priblizne o 50 % vyssie neZ novo navrhnuté zamyslané
mnozstvo. Urad na zdver skonstatoval, Ze nie je potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po
umiestneni na trh.

V stilade s ¢lankom 5 ods. 4 druhym pododsekom pism. a) a ¢) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (°) referen¢né
laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zdvery a odportcania, ku ktorym sa dospelo
v predchddzajicom postdeni z 28. jina 2010 (%), st platné a uplatnite[né na sicasnt Ziadost.

Z posudenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmefiom CBS 143953 huby Trichoderma
reesei a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej kmeriom CBS 143945 huby Trichoderma reesei vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedeného
pripravku by sa preto malo obnovit pre druhy hydiny, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme, dojciace prasnice
a menej vyznamné druhy osipanych (odstavené prasiatka, oipané vo vykrme a dojciace prasnice) a pouzivanie
uvedeného pripravku by sa malo povolit pre ciciaky a menej vyznamné druhy osipanych (ciciaky). Je vSak vhodné
stanovit minimalny obsah uplatnitelny na druhy hydiny, ciciaky, odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme a menej
vyznamné druhy osipanych (ciciaky, odstavené prasiatka a o$ipané vo vykrme), a to na trovni o 50 % vyssej nez je
zamy§lané mnozstvo, aby sa tak zabezpecila ¢innost uvedeného pripravku, ak sa nim kfmia uvedené cielové
druhy a kategérie.

Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia, aby sa zabrdnilo negativnym t¢inkom na
zdravie pouzivatelov doplnkovej latky.

V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmeniom CBS 143953
huby Trichoderma reesei a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej kmefiom CBS 143945 huby Trichoderma reesei
ako kfmnej doplnkovej latky by sa nariadenie (EU) ¢. 337/2011 a vykon4vacie nariadenie (EU) 2016/997 mali zrusit.

KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej kmeniom CBS 143953 huby Trichoderma reesei a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy produkovanej kmeniom CBS 143945 huby Trichoderma reesei na pouzitie u druhov hydiny, odstavenych
prasiatok, odipanych vo vykrme a menej vyznamnych druhov o$ipanych (odstavené prasiatka a o$ipané vo vykrme),
je vhodné poskytnaf zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na splnenie novych
poziadaviek.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(11):7615.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajticeho sa povinnosti a loh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych litok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).

Sprava Referen¢ného laboratéria Eurdpskej tinie je k dispozicii na adrese https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/201 3-
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) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funk¢nej skupiny ,latky zvysujiice stravitelnost®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe obnovuje pre druhy
hydiny, odstavené prasiatka, o$ipané vo vykrme, dojciace prasnice a menej vyznamné druhy osipanych (odstavené
prasiatka, o$ipané vo vykrme a dojciace prasnice).

Cldnok 2

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky a do
funkénej skupiny ,latky zvysujice stravitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzive zvierat pre ciciaky a menej vyznamné druhy o$ipanych (ciciaky).

Cldnok 3

ZrusSenia

Nariadenie (ES) ¢. 337/2011 a vykonavacie nariadenie (EU) 2016/997 sa zrusuju.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1. Pripravok $pecifikovany v prilohe, ako aj premixy obsahujiice uvedeny pripravok, ktoré st urcené pre druhy hydiny,
odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a menej vyznamné druhy osipanych (odstavené prasiatka a o$ipané vo vykrme),
vyrobené a oznacené pred 28. marcom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 28. septembrom 2023, mozno nadalej
uvadzat na trh a pouZivat az do vycerpania existujiicich zasob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny s obsahom pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktoré st urcené pre druhy hydiny,
odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a menej vyznamné druhy osipanych (odstavené prasiatka a o$ipané vo vykrme),
vyrobené a oznacené pred 28. septembrom 2024 v sdlade s pravidlami platnymi pred 28. septembrom 2023, mozno
nadalej uvadzat na trh a pouZivat az do vycerpania existujticich zdsob.

Cldnok 5

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 7. septembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA
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Maxi-
Iderztif,i— | Minimélny obsah | mélny
kv:{cne Nézov/meno y Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maxi- obsah . . Koniec platnosti
cislo drsitel leni Doplnkovd latka 6d Kateobria zvierat mélny Iné ustanovenia ovolenia
doplnko- raitela povolenia metoda 5 vek v jednotkdch aktivity/kg povolent
vej latky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost.
4al5 |spolocnost endo-1,4-beta- | ZloZenie doplnkovej ltky nosnice - endo-1,4-beta- - . Vndvode na pouzitie| 28. septembra
Danisco (UK) Ltd. | xylandza (EC Pripravok s obsahom endo-1,4-beta- xylandza 1 830 doplnkovej latky 2033
obchodujtica 3.2.1.8) xylandzy produkovanej kmefiom CBS U a premixu sa musia
pod nédzvom endo-1,3(4)- 143953 huby Trichoderma reesei a endo-1,3 uvadzat podmienky
. . ) . ey [ . gy endo-1,3(4)- . ;.
Danisco Animal |beta-glukandza |(4)-beta-glukandzy produkovanej kmefiom beta-olukand skladovania a stabi
Nutrition (EC 3.2.1.6) CBS 143945 huby Trichoderma reesei 262 ;31 -{g}u anaza lita pri tepelnom ose-
a zastipena s aktivitou najmene;j: treni.
spolo¢nostou — endo-1,4-beta-xylanaz o~ _ 1 4-heta- _ . Pre ouZivatelov
polocnost 12200 U (')/g endo-1,4-beta-xylandzy dojciace endo-1,4-beta P pouzivatel
Genencor — 1520U (}/gendo-1,3(4)-beta-glukandzy prasnice xylanaza 1220 doplnkovej  ldtky
International B.V. tuhd a kvapalnd forma menej U a premixov stanovia
Charakteristika iicinnej ldtky vyznamné endo-1,3(4)- prevédzkovatelia kr-
g druh , mivarskych  podni-
endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8) drulty beta-glukandza k «dzkové
rodukovana kmefiom CBS 143953 hub osipanych OV prevadziove po-
pr : Y (dojciace 152U stupy a organizacné
Trichoderma reesei a endo-1,3(4)-beta- JCL: opatrenia s cielom
glukandza (EC 3.2.1.6) produkovand prasnice) P

kmenom CBS 143945 huby Trichoderma
reesei

ostatnd hydina

endo-1,4-beta- -

riesit potencidlne ri-
zikd  vyplyvajtce

ciciaky xylandza 915 U z ich pouzivania. Ak
Analytickd metdda () odstavené endo-1,3(4)- uvedené rizikd ne-
Na kvantifikdciu d¢innych latok v doplnkovej pfasiatka beta-gl ukandza mozno takymito po-
latke, premixoch a kfmnych zmesiach: oﬁlpane Vo 114U stupmia opatreniami
— kolorimetrickd met6da, ktorou sa stanovuje vykrme odstranit, doplnkovd
mnozstvo vo vode rozpustného farbiva menej litka a premixy sa
uvolneného posobenim endo-1,4-beta-|  vyznamné musia pouzivat
xylandzy na p$eni¢né arabinoxyldnové sub- druhy s osobnymi ochran-
straty zosiefované azurfnom, o$ipanych nymi prostriedkami
— kolorimetrickd metéda, ktorou sa stano- (ciciaky, — ochrannou dycha-
vuje mnozstvo vo vode rozpustného far- odstavené cou maskou a pro-
biva uvolneného posobenim endo-1,3|  prasiatka striedkami na ochra-
(4)-beta-glukanazy na betaglukdnové sub-| a osipané vo nu koze a o¢i.
straty jacmena zosietované azurinom. vykrme)

(") 1 U endo-1,4-beta-xylandzy je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 0,48 pmol redukujiiceho cukru (ekvivalentov xylézy) z pSeni¢ného arabinoxyldnu za mindtu pri pH 4,2 a teplote 50 °C.
() 1 U endo-1,4-beta-glukandzy je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 2,4 pmol redukujticeho cukru (ekvivalentov glukdzy) z jatmenného glukdnu za mindtu pri pH 5,0 a teplote 50 °C.

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

(®) Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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