L 65/38 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 25.2.2021

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/ 329
z 24. februdra 2021

o0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanizy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy pre
kurcatd vo vykrme (drZitel povolenia: AVEVE NV) a o zruSeni nariadenia (ES) ¢. 1091/2009

(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 pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 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-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy bol nariadenim Komisie (ES)
¢.1091/2009 (3 povoleny na desat rokov ako kfmna doplnkova ldtka pre kurcatd vo vykrme.

(3)  V stlade s ¢lankom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49755 a endo-1,3
(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei MUCL 49754 ako kimnej doplnkovej latky
pre kurcatd vo vykrme v kategérii doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky“ a vo funkénej skupine ,latky
zvy$ujlce stravitelnost”. Mikroorganizmus Trichoderma reesei bol medzi¢asom premenovany na Trichoderma
longibrachiatum. K tejto Ziadosti boli prilozené tidaje a dokumenty vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢.1831/2003.

(4)  Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad”) v stanovisku zo 17. marca 2020 (°) skonstatoval, ze
ziadatel' poskytol tdaje, ktoré preukazuji, Ze doplnkovd ldtka splia za navrhovanych podmienok pouzivania
podmienky povolenia. Urad potvrdil svoje predchadzajtice zdvery, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylanazy
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma longibrachiatum MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma longibrachiatum MUCL 49754 nemd negativne Ucinky na zdravie
zvierat, zdravie spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto uviedol, Ze doplnkové ltka by sa mala povazovat za
dermdlny a respira¢ny senzibilizator. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia
s cielom zabranit negativnym tcinkom na zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad
zdrovenl overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predloZent referen¢nym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Z posudenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma
longibrachiatum MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma
longibrachiatum (MUCL 49754) vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie tejto doplnkovej litky by sa preto malo obnovit podla prilohy k tomuto
nariadeniu.

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1091/2009 z 13. novembra 2009 o povoleni enzymatického pripravku endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej kmenom Trichoderma reesei (MUCL 49755) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej kmefiom Trichoderma reesei
(MUCL 49754) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd na vykrm (drZitel povolenia: spolocnost Aveve NV) (U. v. EU L 299,
14.11.2009, 5. 6).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(4):6062.
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(6) 'V dosledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma longibrachiatum (predtym oznacovanym ako Trichoderma reesejl MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma longibrachiatum (predtym oznaCovanym ako Trichoderma
reesei) MUCL 49754 ako kfmnej doplnkovej latky za podmienok stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa
nariadenie (ES) ¢ 1091/2009 malo zrusit.

(7)  KedZe neexistuju bezpecnostné dévody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma longibrachiatum (predtym
oznacovanym ako Trichoderma reesei) MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma longibrachiatum (predtym oznacovanym ako Trichoderma reesei) MUCL 49754, je vhodné poskytnuat
zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich
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

Povolenie pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma longibrachiatum
(predtym oznaCovanym ako Trichoderma reeseil MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej
mikroorganizmom Trichoderma longibrachiatum (predtym oznacovanym ako Trichoderma reesei) MUCL 49754, ktory patri do
kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,latky zvysujice stravitenost”, sa za
podmienok stanovenych v prilohe obnovuje.

Cldnok 2

1. Pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej organizmom Trichoderma longibrachiatum (predtym
oznaCovanym ako Trichoderma reesei) MUCL 49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma longibrachiatum (predtym oznacovanym ako Trichoderma reesei) MUCL 49754, ako aj premixy obsahujtice
uvedeny pripravok, ktoré st vyrobené a oznacené pred 17. septembrom 2021 v silade s pravidlami platnymi pred 17.
marcom 2021, mozno nadalej uvddzat na trh a pouZivat aZ do vyCerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujiice pripravok uvedeny v odseku 1, ktoré st vyrobené a oznacené pred 17.
marcom 2022 v stlade s pravidlami platnymi pred 17. marcom 2021, moZno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do
vyCerpania existujicich zdsob, ak st uréené pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.

Cldnok 3

Nariadenie (ES) ¢. 1091/2009 sa zrusuje.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢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 24. februdra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minli)méhlny Maxli,mazﬂny
kaéné Nizov v . . . Druh alebo .y obsa 0bs Koniec
&islo drzitela Pridavnd litka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, kategéria Maximélny . Iné ustanovenia latnosti
. analytickd met6da 8 vek Jednotky aktivity kg p _
doplnko- | povolenia zvierat kompletného krmiva povolenia
vej latky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitenost.
4a9 Aveve NV |endo-1,4-beta- | ZloZenie doplnkovej litky: kurcatd vo - 3000 XU - .V ndvode na pouzitie| 17.3.2031
xylandza (EC pripravok endo-1,4-beta-xylandza (EC| vykrme 675 BGU doplnkovej latky
3.2.1.8) 3.2.1.8) a endo-1,3(4)-beta-glukandza a premixu treba
aendo-1,3(4)- |(EC 3.2.1.6) s minimdlnou aktivitou uviest teplotu
beta-glukandza |40000 XU ()/g a 9000 BGU (3)/g skladovania, cas
(EC 3.2.1.6) v tuhej a tekutej forme skladovatelnosti

Charakteristika d¢innych litok:
endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)
produkovand mikroorganizmom
Trichoderma  longibrachiatum  MUCL
49755 a endo-1,3(4)-beta-glukandza
(EC 3.2.1.6) produkovand
mikroorganizmom Trichoderma
longibrachiatum (MUCL 497 54)

Analytickd metdda ()
Charakteristika ucinnej
v doplnkovej latke:

— kolorimetrickd metdda zalozend na
reakcii kyseliny dinitrosalicylovej na
redukujiicom cukre produkovanom
posobenim endo-1,4-beta-xylandzy
na substrdt obsahujtci xyldn,

— kolorimetrickd met6da zaloZend na
reakcii kyseliny dinitrosalicylovej na
redukujiicom cukre produkovanom
posobenim endo-1,3(4)-beta-
glukandzy na substrdt obsahujuici
beta-glukan.

latky

a  stabilitu  pri
tepelnom oSetreni.

. Na pouzitie v krmive

bohatom na skrobové
a neskrobové
polysacharidy (najmai
betaglukdny

a arabinoxylany).

. Pre pouzivatelov

doplnkovej latky
a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov
prevadzkové postupy
a organizacné
opatrenia s ciefom
riedit  potencidlne
rizikd pri vdychovani
a kontakte
s pokozkou. Ak

uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami

odstranit alebo zniZit
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Charakteristika ~ G¢innych  ldtok

v krmive:

— kolorimetrickd metdda, pri ktorej sa
meria farbivo rozpustné vo vode
uvolnené posobenim endo-1,4-
beta-xylandzy z arabinoxyldnového
substratu  pSenice  zosiefovanej
s farbivom,

— kolorimetrickd metdda, pri ktorej sa
meria farbivo rozpustné vo vode
uvolnené podsobenim endo-1,3(4)-
beta-glukandzy z betaglukdnového
substrdtu ja¢mena zosiefovaného
s farbivom.

na minimum,
doplnkovd latka
a premixy sa musia
pouzivat

s primeranymi
osobnymi
ochrannymi
prostriedkami
vritane  ochrannej
dychacej masky
a rukavic.

(") 1 XU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 mikromol redukujicich cukrov (ekvivalentov xyl6zy) zo xyldnu z ovsenych pliev za minttu pri pH 4,8 a teplote 50 °C.
() 1BGU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 mikromol redukujiicich cukrov (ekvivalentov celobidzy) z beta-glukdnu z ja¢mefa za mindtu pri pH 5,0 a teplote 50 °C.

(®) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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