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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1896
ze dne 17. fijna 2017,

které se tykd povoleni pfipravku z endo-1,3(4)-beta-glukanizy (EC 3.2.1.6) a endo-1,4-beta-

xylandzy (EC 3.2.1.8) z Aspergillus niger (NRRL 25541) jako doplitkové litky pro vykrm kufat,

nosnice, vykrm prasat, mensinové druhy dribeZe a vykrm mens$inovych druha prasat a kterym se

méni nafizeni (ES) ¢ 255/2005 a zruSuje nafizeni (ES) ¢ 668/2003 (drzitel povoleni Andrés
Pintaluba S.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto davodam:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyZzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi ptehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Pripravek z endo-1,3(4)-beta-glukandzy (EC 3.2.1.6) a endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Aspergillus niger
(NRRL 25541) byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplikova litka pro
vykrm kufat naf{zenim Komise (ES) ¢. 668/2003 (°) a jako doplitkova litka pro nosnice nafizenim Komise (ES)
¢. 255/2005 (*). Uvedeny ptipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsin do
registru pro doplitkové latky jako stdvajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafzeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného naiizeni byla poddna
zadost o piehodnoceni pfipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy (EC 3.2.1.6) a endo-1,4-beta-xylandzy (EC
3.2.1.8) z Aspergillus niger (NRRL 25541) jako doplitkové litky pro vykrm kufat a nosnice a v souladu
s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni zddost o povoleni pouziti pro vykrm prasat, mensinové druhy drubeze
a mensinové druhy prasat, pficemZ bylo pozidino o zafazeni uvedené doplinkové litky do kategorie
doplikovych latek ,zootechnické doplnkové latky“. Tato Zddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad?) dospél ve svych stanoviscich ze dne
11. Cervence 2013 () a 25. ledna 2017 () k zdvéru, ze piipravek z endo-1,3(4)-beta-glukandzy (EC 3.2.1.6)
a endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Aspergillus niger (NRRL 25541) nemd za navrZzenych podminek pouziti

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

(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplikovych latkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

(}) Nafizeni Komise (ES) ¢. 668/2003 ze dne 11. dubna 2003 o trvalém povoleni doplikové latky v krmivech (Ut. vést. L 96, 12.4.2003,
s. 14).

(% Nafizeni Komise (ES) & 255/2005 ze dne 15. tinora 2005 o trvalém povoleni nékterych doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 45,
16.2.2005, s. 3).

() EESA Journal 2013; 11(8):3322.

(°) EFSA Journal 2017; 15(3):4706.
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neph’znivé Gcinky na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zivéru, ze
pouzivani uvedeného pifpravku mize byt Gcinné pfi Zlepsovanl zootechnickych parametru u vykrmu kufat,
nosnic a vykrmu prasat. Ufad kromé toho dospél k zdvéru, Ze zptisob Gcinku enzymi piftomnych v doplnkove
latce lze u mensinovych druht dribeze a mensinovych druht prasat povazovat za podobny, a proto lze zavéry
tykajici se G¢inku u vykrmu kufat, nosnic a vykrmu prasat extrapolovat na mensinové druhy dribeze a vykrm
mensinovych druhi prasat. Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné.
Utad také oveéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni
laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy (EC 3.2.1.6) a endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Aspergillus
niger (NRRL 25541) prokazuje, zZe podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou
splnény. Proto by pouzivin{ uvedeného ptipravku mélo byt povoleno podle prilohy tohoto nafizeni.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povolen, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavk vyplyvajicich z povoleni.

(7)  Natizeni (ES) ¢. 255/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno. Nafizeni (ES) ¢. 668/2003 by
mélo byt zruseno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, nalezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni
skupiny ,latky zvySujici stravitelnost”, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zmény nafizeni (ES) ¢. 255/2005

V piiloze II nafizeni (ES) ¢. 255/2005 se zrusuje polozka E 1601 pro endo-1,3(4)-beta-glukandzu EC 3.2.1.6 a endo-1,4-
beta-xylandzu EC 3.2.1.8.

Cldnek 3

ZruSeni

Nafizeni (ES) ¢. 668/2003 se zrusuje.

Cldnek 4
Prechodnd opatfeni

Pripravek uvedeny v priloze a krmiva obsahujici tento pipravek, vyrobené a oznaené prede dnem 7. kvétna 2018
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 7. listopadu 2017, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani stdvajicich zdsob.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 17. fijna 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimdlni | Maximdln{
Identifi- . obsah obsah
kacni ¢islo cjlrr}.en? Doplitkové Itk Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximdlni . . Konec platnosti
doplnkové ertle ¢ opinkova ldtka analytickd metoda kategorie zvifat StaF{ Jednotky aktivity/kg Jind ustanoveni povolen{
latky povotent kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a1601 | Andrés | Endo-1,3(4)-beta- | SloZeni dopliikové ldtky: Vykrm kufat — Endo-1,3(4)- — 1. V. ndvodu pro pouziti | 7.11.2027
Pintaluba | glukandza EC beta-gluka- doplitkové latky a premixt
S.A. 3.2.1.6 1I{’fl'prawek z end0-1,3(4)—bfczlta—g1u- Nosnice ndza: 138 U musi byt uvedeny podminky
anazy (EC 3.2.1.6) a endo-1,4- skladovani a stabilita pfi te-
ifigg;);;,g-cbeta- beta-xylanzy (EC 3.2.1.8) z Asper- | Vykrm prasat lEntdo-li4_ pelném oletfent. P
18 gillus niger (NRRL 25541) s mini- o ctaxyla-
o mem aktivity: endo-1,3(4)-beta- | Mensinové naza: . Pro uzivatele dopliikové latky
glukandza 1 100 U (')/g a endo- drlclh)’ 200U a premixii musi provozova-
1,4-beta-xylandza 1 600 U ()/g. dribeze telé krmivaiskych podnikd
. stanovit provozni postupy
(pevnd forma) Vykrvr‘n ; a organizacni opatfeni, kterd
mensinovych budou fesit piipadnd rizika

Charakteristika vicinné ldtky:

Endo-1,3(4)-beta-glukandza  (EC
3.2.1.6) a endo-1,4-beta-xylandza
(EC 3.2.1.8) z Aspergillus niger
(NRRL 25541).

Analytickd metoda (%)

Pro charakterizaci v doplikové
litce a premixech:

— aktivita endo-1,3(4)-beta-glu-
kandzy: kolorimetrickd metoda
zaloZend na méfeni redukuji-
cich cukri (ekvivalentt glu-
kézy) uvolnénych plisobenim
endo-1,3(4)-beta-glukandzy na
substratu  beta-glukanu  jec-
mene za pritomnosti 3,5-dini-
trosalicilové kyseliny (DNS),

druhd prasat

vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit
nebo snfZit na minimum,
musi se doplikovd latka
a premixy pouZivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, vcetné ochrany
pokozky, o¢i a dychacich
cest.
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Identifi- .
kac¢ni ¢islo ] meno
o drzitele
doplikové leni
litky povoleni

Dopliikovd latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stari

Minimdlni Maximaln{
obsah obsah

Jednotky aktivity/kg
kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povoleni

— aktivita endo-1,4-beta-xyland-

zy: kolorimetrickd metoda za-
lozend na méfeni redukujicich
cukrt (ekvivalentt glukdzy)
uvolnénych pisobenim endo-
1,4-beta-xylandzy na substritu
xylanu ovsa za pfitomnosti
3,5-dinitrosalicilové  kyseliny
(DNS).

Pro charakterizaci v krmivech:

— aktivita endo-1,3(4)-beta-glu-

kandzy: kolorimetrickd metoda
zalozend na méfen{ depolyme-
rovanych rozpustnych frag-
menttl uvolnénych plisobenim
endo-1,3(4)-beta-glukandzy na
azoglukanu je¢mene,

aktivita endo-1,4-beta-xylana-
zy: kolorimetrickd metoda
zaloZend na méfeni depolyme-
rovanych rozpustnych frag-
mentll  uvolnénych pusobe-
nim  endo-1,4-beta-xylandzy
na azoxylanu.

() 1 U (jednotka) endo-1,3(4)-beta-glukandzy je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukri (ekvivalenty glukézy) z beta-glukanu ovsa za jednu minutu pii 30 °C a pH 4.

() 1 U (jednotka) endo-1,4-beta-xylandzy je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukrti (ekvivalenty xyldzy) z xylanu ovsa za jednu minutu p#i 30 °C a pH 4.
(}) Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetovych strankdch referen¢ni laboratofe: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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