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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/284
z 12. februdra 2025

o obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-B-xylanizy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-p-glukandzy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus
fijiensis CBS 589.94 ako kimnej doplnkovej litky pre odstavené prasiatka, o povoleni uvedeného
pripravku ako kimnej doplnkovej ldtky pre ciciaky (drZitel povolenia: AVEVE BV) a o zruSeni
vykondvacieho nariadenia (EU) & 527/2011

(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
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 ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755,
endo-1,3(4)-B-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy
produkovane mikroorganizmom Aspergi llus fijiensis(povodne oznacenym ako Aspergillus aculeatus) CBS 589.94 bol
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 527/2011 (%) povoleny na obdobie 10 rokov ako kimna doplnkova ldtka
pre odstavené prasiatka.

(3)  V sdlade s clankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozena Zziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755,
endo-1,3(4)-B-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy
produkovane mikroorganizmom Aspergillus fijiensis CBS 589.94 ako kfmnej doplnkovej litky pre odstavené
prasiatka a o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategdrie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ldtky zvySujice stravitelnost“. V silade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa
uvedend Ziadost tykala aj povolenia nového pouzitia rovnakého pripravku ako kfmnej doplnkovej latky pre ciciaky.
K Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 a ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad”) v stanovisku z 5. jiina 2024 (*) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-f-
glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy produkovanej
mikroorganizmom Aspergillus fijiensis CBS 589.94 je za navrhovan}'rch podmienok pouiivania aj nadalej bezpeén)?
pre odstavené prasiatka, spotrebltel ov a Zivotné prostredie, a Ze tento zdver plati aj pre rozsirenie jeho pouZivania
na ciciaky. Urad dalej dospel k zdveru, Ze pripravok nie je ani v jednej forme (prasok ani kvapalina) drazdivy pre
pokozku ani odi, ale vzhladom na jeho bielkovinovy charakter by sa mal povazovat za dermalny a respiracny
senzibilizator. Urad usidil, Ze v savislosti s obnovenim povolenia nie je potrebné posudzovat Gcinnost doplnkovej
latky, kedZe Ziadost neobsahuje nédvrh na zmenu ani doplnenie podmienok pouzivania pre ciciaky, pre ktoré uz
povolenle existuje. Okrem toho ustdil, Ze zdvery, ku ktorym sa dospelo v pripade odstavenych pras1at0k mozno
rozsirit a extrapolovat na iné druhy, a preto dospel k zdveru, Ze doplnkova litka moze byt tcinnd u ciciakov. Urad
nepovaZzoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

() Vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) &. 527/2011 z 30. mdja 2011 o povoleni prlpravku endo-1,4-f-xylandzy produkovanej
Trichoderma reesei (MUCL 49755), endo-1,3(4)-B-glukandzy produkovanej Trichoderma reesei (MUCL 49754) a polygalakturondzy
produkovanej Aspergillus aculeatus (CBS 589 94) ako kfmnej doplnkovej litky pre odstavcatd (drzitel povolenia Aveve NV)
(U.v.EUL 143, 31.5.2011, s. 6, ELL http://data.europa. eu/eh/reg impl/2011/527/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2024;22:¢8854.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/284/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/527/oj

SK

U.v.EUL, 13.2.2025

(5)  Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 ustdilo, Ze zavery a odporucania, ku ktorym sa
dospelo v postideni metédy analyzy endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL
49755, endo-1,3(4)-p-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalak-
turondzy produkovane] mikroorganizmom Aspergillus fijiensis CBS 589.94 ako kimnej doplnkovej ldtky v kontexte
predchddzajiiceho povolenia, st platné a pouzitelné na scasnd ziadost. V stlade s Ele’mkom 5 ods. 4 pism. a) a ¢)
nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 () sa preto nevyzaduje hodnotiaca sprava referenéného laboratéria.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-p-glukandzy produkovanej
mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy produkovanej mikroorganizmom
Aspergillus fijiensis CBS 589.94 splia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie
uvedenej doplnkovej ldtky pre odstavené prasiatka by sa preto malo obnovit a malo by sa povolit pouZzivanie
uvedeného pripravku pre ciciaky. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia
s ciefom zabrdnit negativnym dcinkom na zdravie pouzivatelov doplnkovej litky. Uvedenymi ochrannymi
opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky na bezpecnost pracovnikov podla préava Unie.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-B-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL
49754 a polygalakturonazy produkovane] mikroorganizmom Asperglllus fijiensis CBS 589.94 ako kfmnej
doplnkovej latky pre odstavené prasiatka by sa vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 527/2011 malo zrusit.

(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s endo-1,4-p-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-p-glukandzy
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturonazy produkovanej
mikroorganizmom Aspergillus fijiensis CBS 589.94 pre odstavené prasiatka, je vhodné poskytnit zainteresovanym
strandm prechodné obdobie, ktoré by im umoznilo pripravit sa na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich
z obnovenia povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Obnovenie povolenia

Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky”
a do funkénej skupiny ,latky zvy3ujice stravitelnost”, sa obnovuje pre odstavené prasiatka za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Clanok 2

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky* a do
funkénej skupiny latky zvysujace stravitelnost”, sa povoluje ako doplnkova litka vo vyZive zvierat pre ciciaky za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

() Nariadenie Komisie (ES) €. 3782005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a dloh Referenéného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych latok (U. v. EUL 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.euelijreg/2005/37 80j).
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Cldnok 3
ZruSenie

Vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 527/2011 sa zrusuje.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkovii litku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL
49755, endo-1,3(4)--glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy
produkovanej mikroorganizmom Aspergillus fijiensis CBS 589.94 povolent vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 527/2011
a premixy obsahujtice uvedenti doplnkovii latku, ktoré s urcené pre odstavené prasiatka a ktoré st vyrobené a oznacené
pred 5. septembrom 2025 v siilade s pravidlami platnymi pred 5. marcom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania prislu§nych zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujiice kimnu doplnkovt litku uvedend v odseku 1, ktoré sii urcené pre
odstavené prasiatka a ktoré st vyrobené a oznacené pred 5. marcom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. marcom
2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vycerpania prislusnych zdsob.
Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 12. februdra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/284/oj
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PRILOHA

Identifi- ) Minimalny Maximdlny
kaé?é cislo I\ﬁzsz/ Doplnkovd ) o Druh a}ebo Maxi- obsah obsah ) Koniec
dol;rlrgl?g, : drsitela litka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metoda kezliei%;)artla rr;aellr(ly vjednotké Cb aktmty kg Iné ustanovenia p(l)e:’tori::rsltizl
; povolenia kompletného krmiva p
latky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: ,,zootechnické doplnkové litky“. Funkénd skupina: , litky zvySujice stravitelnost“
4al4 AVEVE BV | endo-1,4- ZloZenie doplnkovej ldtky prasiatka - endo-1,4-f- - V  ndvode na | 5.marec
B-xylandza pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy (odstavené xylandza: pouzitie 2035
(EC 3.2.1.8) produkovanej mikroorganizmom Trichoderma prasiatka 2140 XU doplnkovej latky
endo-1,3(4)- | reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-p-glukandzy a ciciaky) a premixov sa
- produkovanej mikroorganizmom Trichoderma endo-1,3(4)- musia uvddzat
glukandza reesei MUCL 49754 a polygalakturondzy ﬁ-gluka}léza: podmienky
(EC 3.2.1.6) produkovane;j 1230 BGU skladovania
polygalaktu- | mikroorganizmom Aspergillus fijiensis CBS a stabilita pri
rondza 589.94 s minimalnou aktivitou: tepelnom osetren.
(EC 3.2.1.15) | tuhd forma: polyga}aktu- Pre pouZivatelov
endo-1,4-f-xylandza: 21 400 XU () /g ronaza: doplnkovej latky
a endo-1,3(4)-p-glukandza: 12 300 BGU (}) /g 46 PGLU a premixov
polygalakturondza: 460 PGLU () /g. stanovia
kvapalnd forma: prevadzkovatelia
endo-1,4-B-xylandza: 10 700 XU/g krmivarskych
endo-1,3(4)-B-glukandza: 6 150 BGU/g podnikov
polygalakturondza: 230 PGLUg. prevadzkové
postupy

Charakterizdcia iicinnej ldtky

pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy (EC
3.2.1.8) produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma reesei MUCL 49755, endo-1,3(4)-f-
glukandzy (EC 3.2.1.6) produkovanej
mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL
49754 a polygalakturondzy (EC 3.2.1.15)
produkovane;j

mikroorganizmom Aspergillus fijiensis CBS
589.94

Analytickd metdda (*)

Na stanovenie endo-1,4--xylandzy v kimnej

doplnkovej latke a premixoch:

— kolorimetrickd (DNS) metdda zaloZzend na
enzymatickej hydrolyze na substréte zo
xyldnu z ovsenych pliev

a organizacné
opatrenia s ciefom
riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania.
Ak uvedené rizikd
nemozno
takymito
postupmi

a opatreniami
odstranit,
doplnkova latka
apremixy sa musia
pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami —
ochrannou

AS
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Identifi- ) Minimalny Maximalny
kacné ¢&islo Nézov] Druh alebo Maxi- obsah obsah
Kfmnei meno Doplnkovd Zlozenie. chemicky . Ivtickd metéd Kateobri 4
fmnej drzitela latka ozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda ategoria mdlny v jednotkach aktivity[kg
dopl/nkove] povolenia zvierat vek kompletného krmiva
ldtky s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoria: ,,zootechnické doplnkové litky*“. Funkénd skupina: , litky zvySujice stravitelnost“

Na stanovenie endo —1,4-B-xylandzy v kfmnych

zmesiach:

— kolorimetrickdi metéda zaloZend na
enzymatickej reakcii endo-1,4-f-xylandzy
na substréte z pSeni¢ného arabinoxylanu
zosietovaného azurinom

Na stanovenie endo1,3(4)-p-glukandzy v kimnej

doplnkovej latke a premixoch:

— kolorimetrickd (DNS) metdda zalozend na
enzymatickej hydrolyze na substrate
z f-glukdnu z ja¢meria

Na stanovenie endo1,3(4)-p-glukandzy

v kfmnych zmesiach:

— kolorimetrickd metéda  zaloZend na
enzymatickej reakcii 1,3(4)-p-glukandzy na
substrte z azo-glukdnu z ja¢mena

Na stanovenie polygalakturondzy v kfmnej

doplnkovej latke a premixoch:

— kolorimetrickd (DNS) metdda zaloZend na
enzymatickej hydrolyze na substrate
z pektinu

Na stanovenie polygalakturondzy v kfmnych

zmesiach:

— viskozimetrickd metéda zaloZend na
zniZeni viskozity pdsobenim
polygalakturondzy na substrdt z pektinu

dychacou maskou
a prostriedkami na
ochranu pokozky.

1 XU je mnoZstvo enzymu, ktoré uvolni 1 pmol redukujiceho cukru zo xyldnu z ovsenych pliev za mintitu pri pH 4,8 a teplote 50 °C.
1 BGU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 pmol redukujiceho cukru z f-glukdnu z ja¢mena za mindtu pri pH 5,0 a teplote 50 °C.

S

—_—— S
[ )

evaluation-reports_sk.

1 PGLU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 pmol redukujiceho cukru z kyseliny polymetylgalakturénovej (nizky stupen metyldcie) za mindtu pri pH 4,8 a teplote 35 °C.
Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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