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15.12.2012

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1206/2012

ze dne 14. prosince 2012

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus oryzae (DSM 10287) jako doplitkové
litky pro vykrm driibeZe, selata po odstavu a pro vykrm prasat a o zméné nafizeni (ES)
¢ 1332/2004 a (ES) €. 2036/2005 (drzitel povoleni DSM Nutritional products)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 18312003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a dbvody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplitkovych litek povolenych podle smérnice Rady
70/524[EHS ().

(2)  Pripravek endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Aspergillus
oryzae (DSM 10287) byl pro ¢asové neomezené pouZiti
v souladu se smérnici 70/524/EHS povolen nafizenim
Komise (ES) ¢. 1332/2004 (%) jako dopliikova litka pro
vykrm kufat, vykrm krit a pro selata a povolen na dobu
Ctyt let pro vykrm prasat a pro kachny nafizenim Komise
(ES) ¢. 2036/2005 (¥. Uvedeny piipravek byl v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné
zapsan do registru pro doplnkové litky jako stdvajici
produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla podana
zddost o piehodnoceni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy
(EC 3.2.1.8) z Aspergillus oryzae (DSM 10287) jako
doplikové latky pro vykrm kufat a vykrm krit, pro
selata po odstavu, pro vykrm prasat a pro kachny a v
souladu s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni o nové pouziti
pro vykrm vSech druht driibeze za Géelem jeho zafazeni
do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové
latky. Tato Zadost byla poddna spolu s udaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

ljf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
Ut. vést. L 247, 21.7.2004, s. 8.
Uf. vést. L 328, 15.12.2005, s. 13.

(4 Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,fad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 12. Cervna 2012
k zévéru (°), Ze za navrZenych podminek pouzivani
nemd piipravek endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8)
z Aspergillus oryzae (DSM 10287) nepiiznivé acinky na
zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotn{ prostiedi a ze
muze v piipadé vykrmu kufat, vykrmu krit a vykrmu
kachen pfiznivé ovlivnit uzitkovost. Tento zdvér lze
extrapolovat na vykrm vSech mensinovych druht
drtibeze. Byl rovnéz vyvozen zavér, Ze tato doplitkova
litka mbze piznivé ovlivnit uzitkovost selat a pfi
vykrmu prasat. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také
oveétil zpravu o metodé analyzy doplikové latky ptidané
do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof ziizend
naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8)
z Aspergillus oryzae (DSM 10287) prokazuje, Ze podminky
pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)

¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivini uvedeného

piipravku by proto mélo byt povoleno podle piilohy

tohoto nafizeni.

(6)  V dusledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES)
& 1831/2003 by nafizeni (ES) & 1332/2004 a (ES)

¢. 2036/2005 proto méla byt odpovidajicim zptisobem
zménéna.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni divody nevyzaduji
okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni, je
vhodné stanovit prechodné obdobi, které by zicast-
nénym strandm umoznilo pFipravit se na plnéni novych
pozadavkt vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie dopliko-
vych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako dopliikové litka
ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

() EFSA Journal 2012; 10(7):2790.
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Cldnek 2 Cldnek 3
Zmény nafizeni (ES) ¢ 1332/2004 Zména nafizeni (ES) & 2036/2005
Nafizeni (ES) ¢. 1332/2004 se méni takto: V priloze III natizeni (ES) ¢. 20362005 se zruSuje polozka ¢. 5

,Endo-1,4-beta-xylandza EC 3.2.1.8“

1) Clanek 1 se nahrazuje timto: Cldnek 4

Prechodnd opatieni

,Cldnek 1 Pipravek uvedeny v pfiloze a krmiva obsahujici tento ptipra-

vek, vyrobend a oznalend pred 4. Cervencem 2013 v souladu
s pravidly platnymi pred 4. lednem,2013, mohou byt uvddény
na trh a pouziviny az do vycerpdni zdsob.

Pripravek nélezejici do skupiny ,enzymi*, jak je uvedeno
v piiloze II, se povoluje pro Casové neomezené pouziti
jako dopliikova ldtka ve vyzivé zvifat za podminek stanove-
nych v uvedené piiloze.” Cldnek 5

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
2) Priloha I se zruduje. v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 14. prosince 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA
Minimélni | Maximalni
Identifikacni obsah obsah
¢islo Jméno drzitele R . 1. . "y Druh ne!:)o Maximalni . . Konec platnosti
N . Doplikova ldtka | Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie P L Jind ustanoveni .
doplikové povolen{ virat Stafi Jednotky aktivity/kg povoleni
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: latky zvySujici stravitelnost.
4a1607 DSM  Nutritional | Endo-1,4- SlozZeni doplitkové ldtky: Vykrm — 100FXU — 1. V ndvodu pro pouziti doplikové | 4. ledna 2023
products beta-xyla- y ) _ drtibeze litky a premixu musi byt uvedena
naza Pifpravek endo—l,4—beta—x.yl.anazy z /.\sperglllus teplota pfi skladovéani, doba trvanli-
EC 3018 oryzae (DSM 10287) s minimem aktivity pro: Selata 200 FXU vosti a stabilita pii peletovani.
pevnou formu: 1000 FXU (/g (odstavend) . Maximélni doporucend ddvka na
kapalnou formu: 650 FXUfml Vikrm kilogram kompletniho krmiva pro:
prasat — vykrm dribeze: 200 FXU

Charakteristika ticinné ldtky:

Endo-1,4-beta-xylandza z
Aspergillus oryzae (DSM 10287)

Analytickd metoda (%)

Pro  kvantifikaci  endo-1,4-beta-xylandzy
z Aspergillus oryzae (DSM 10827) v doplitkové
latce:

Kolorimetrickd metoda zaloZend na méfeni
fragment vodorozpustného barviva uvolné-
ného endo-1,4-beta-xylandzou ze pSeni¢ného
azo-arabinoxylanového substritu obarveného
Remazol Brilliant Blue.

Pro  kvantifikaci  endo-1,4-beta-xylandzy
z Aspergillus oryzae (DSM 10827) v premixech
nebo krmivech:

Kolorimetrickd metoda zaloZend na méfeni
fragmenti vodorozpustného barviva uvolné-
ného endo-1,4-beta-xylandzou z azurinu vdza-
ného na zesitovany pseni¢ny arabinoxylanovy
substrat.

— selata (odstavend): 400 FXU

— vykrm prasat: 200 FXU

. Pro pouziti do krmiva bohatého na

neskrobové polysacharidy (hlavné

arabinoxylany).

. Pro pouziti u odstavenych selat do

hmotnosti kolem 35 kg.

. Bezpecnost: béhem manipulace by se

mély pouzivat prostiedky k ochrané
dychacich cest a nosit bezpe¢nostni
rukavice.

(") FXU je mnozstvi enzymu, které uvolni 7,8 mikromolu redukujicich cukrii (ekvivalenty xylézy) z pseni¢ného azo-arabinoxylanu za minutu pii pH 6,0 a teploté 50 °C.

(%) Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore:
http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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