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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/329
ze dne 24. (inora 2021

o obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy pro vykrm
kufat (drZitel povoleni: AVEVE NV) a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1091/2009

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje a obnovuje.

(2)  Piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy byl povolen na deset let jako dopliikovd ldtka pro
vykrm kufat nafizenim Komise (ES) €. 1091/2009 (3.

(3)  Vsouladu s ¢lankem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zadost o obnoveni povoleni pfipravku z endo-1,4-
beta-xylandzy z Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei MUCL 49754 jako
doplitkové latky pro vykrm kufat v kategorii dopliikovych latek ,zootechnické dopliikové latky a funkéni skupiné
Jatky zvySujici stravitelnost“. Mikroorganismus Trichoderma reesei byl mezitim pfejmenovan na Trichoderma
longibrachiatum. Uvedend zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. bfezna 2020 ()
k zavéru, ze zadatel poskytl tdaje prokazujici, Ze za navrhovanych podminek pouziti spliuje doplitkova latka
podminky povoleni. Utad potvrdil své predchozi zévéry, ze piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma
longibrachiatum MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 nemd
neptiznivé G¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotiebitell ani na Zivotni prostiedi. Rovnéz uved], Ze doplitkova latka by
méla byt povaZovana za latku senzibilizujici kizi a dychaci cesty. Proto se Komise domnivd, Ze by méla byt pfijata
vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele
uvedené dopliikové latky. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové litky piidané do krmiv predlozenou
referen¢ni laboratofi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy z Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 prokazuje, Ze podminky pro povolen{ stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedené doplitkové latky mélo byt obnoveno podle
piilohy tohoto nafizeni.

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

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1091/2009 ze dne 13. listopadu 2009 o povoleni pfipravku enzymu endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma
reesei (MUCL 49755) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma reesei (MUCL 49754) jako doplitkové litky pro vykrm kufat (drzitel
povoleni Aveve NV) (Ur. vést. L 299, 14.11.2009, s. 6).

(*) EFSA Journal 2020;18(4):6062.
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(6) 'V duasledku obnoveni povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma longibrachiatum (dfive
oznacované jako Trichoderma reesei) MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma longibrachiatum (diive
oznacované jako Trichoderma reesei) MUCL 49754 jako dopliikové latky za podminek stanovenych v pfiloze tohoto
nafizeni by nafizeni (ES) ¢. 1091/2009 mélo byt zruseno.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okam?zité provedeni zmén v podminkich pro povoleni
piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma longibrachiatum (dfive oznacované jako Trichoderma reesei) MUCL
49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Trichoderma longibrachiatum (diive oznacované jako Trichoderma reesei) MUCL
49754, je vhodné stanovit ptechodné obdobi, které by ztcastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na plnéni
novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni piislusného povoleni.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma longibrachiatum (diive oznacované jako Trichoderma reesei) MUCL
49755 a endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Trichoderma longibrachiatum (diive oznaCované jako Trichoderma reesei) MUCL 49754,
nélezejictho do kategorie doplitkovych litek ,zootechnické doplnkové litky“ a funkéni skupiny ldtky zvySujic
stravitelnost®, se obnovuje za podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

1.  Prpravek z endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma longibrachiatum (difve oznacované jako Trichoderma reesei) MUCL
49755 a endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Trichoderma longibrachiatum (dfive oznaCované jako Trichoderma reesei) MUCL 49754
a premixy, které jej obsahuji, vyrobené a oznacené pied dnem 17. zaf{ 2021 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem
17. biezna 2021, mohou byt naddle uvddény na trh a pouzivany aZ do vycerpdni stdvajicich zasob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici pfipravek uvedeny v clanku 1, vyrobené a oznacené pfed dnem 17. biezna
2022 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 17. bfezna 2021, mohou byt naddle uvddény na trh a pouZiviny az do
vyCerpani stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata ur¢end k produkci potravin.

Cldnek 3

Nafizeni (ES) ¢. 1091/2009 se zrusuje.

Clanek 4

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 24. tinora 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minimdlni Maximélni
kaéni . obsah obsah
o Jméno . s . Druh nebo Konec
dislo drzitel Doolitkov4 14tk SloZeni, chemicky vzorec, popis, Katecori ind ust , latnosti
doplfl- rZite e’ opinkova latka analytickai metoda al egorle ]ednotky aktivity/kg ]1na ustanoveni platnos {
kové povoleni zvifat kompletniho krmiva povoleni
litky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové latky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a9 Aveve NV | Endo-1,4-beta- | SloZeni dopliikové latky: Vykrm kufat 3000 XU - .V navodu pro pouziti| 17.3.2031
xylandza (EC Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy (EC 675 BGU doplikové latky
3.2.1.8) 3.2.1.8) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy a premixu musi byt

aendo-1,3 (4)-
beta-glukanaza
(EC 3.2.1.6)

(EC 3.2.1.6) s minimem aktivity 40
000 XU ()/g a 9000 BGU (g
v pevné a kapalné formé

Charakteristika di¢innych latek:
Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)
z Trichoderma longibrachiatum MUCL
49755 a endo-1,3(4)-beta-glukaniza
(EC 3.2.1.6) z Trichoderma
longibrachiatum MUCL 49754

Analytickd metoda: ()

Charakteristika Gcinné latky

v doplitkové latce:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
reakci  kyseliny dinitrosalicylové
s redukujicimi cukry uvolnénymi
ptisobenim endo-1,4-beta-xylandzy
na xylanovy substrat,

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
reakci kyseliny dinitrosalicylové
s redukujicimi cukry uvolnénymi
ptisobenim endo-1,3(4)-beta-
glukandzy na substrat s f-glukanem.

uvedena teplota pii
skladovani, doba
trvanlivosti a stabilita
pii tepelném osetfent.

. Pro pouziti do krmiv

bohatych na
skrobové

a neskrobové
polysacharidy

(hlavné beta-glukany
a arabinoxylany).

. Pro uZzivatele

doplikové latky
a premixi  musi
provozovatelé

krmivatskych

podnikt stanovit
provozni  postupy
a organizac¢ni
opatfent, kterd
budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici
z vdechnuti a ze
styku s kazi.
V piipadé, ze témito

postupy
a opatfenimi nelze
uvedend rizika

odstranit nebo snizit

[ecocese

[ ]
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Charakteristika Gcinnych latek na minimum, musf{ se
v krmivech: doplikovd latka
— kolorimetrickd metoda zaloZend na a premixy pouZzivat
méfeni vodorozpustného barviva s vhodnymi
uvolnéného endo-1,4-beta- osobnimi
xylandzou ze substritu s barvivem ochrannymi
vazanym na zesifovany pseni¢ny prostiedky  vCetné
arabinoxylan, prostiedk k ochrané
— kolorimetrickd metoda zaloZend na dychacich cest
méfeni vodorozpustného barviva a rukavic.
uvolnéného endo-1,3(4)-beta-
glukandzou ze substratu
s barvivem vdzanym na zesitovany
je¢ny betaglukan.

r[s9 1

[S0]

(") 1 XU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukrti (ekvivalentti xylézy) za minutu z xylanu ovesnych slupek pii pH 4,8 a teploté 50 °C.
(* 1 BGU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukr (ekvivalentt cellobidzy) za minutu z p-glukanu jemene pfi pH 5,0 a teploté 50 °C.
(®) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

10

ysdorag yruisgA Jupd

7

aun 9

1eocese


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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