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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1404/2013

ze dne 20. prosince 2013

o povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus niger (CBS 109.713) a endo-1,4-beta-
glukandzy z Aspergillus niger (DSM 18404) jako dopliikové litky pro vykrm prasat (drZzitel
povoleni BASF SE)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 nafizend,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliiko-
vych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
podana zadost o nové uziti p¥ipravku endo-1,4-beta-xyla-
nazy z Aspergillus niger (CBS 109.713) a endo-1,4-beta-
glukandzy z Aspergillus niger (DSM 18404). Tato zddost
byla podana spolu s ddaji a dokumenty pozadovanymi ()
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni nového uziti pifpravku endo-
1,4-beta-xylandzy z Aspergillus niger (CBS 109.713)
a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger (DSM
18404) jako doplikové latky pro vykrm prasat se
zatazenim do kategorie doplikovych latek ,zootechnické

doplikové latky*.

(4)  Nafizenim Komise (ES) ¢. 271/2009 (3 bylo povoleno
pouziti uvedeného piipravku na dobu deseti let pro selata 0
() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(%) Nafizeni Komise (ES) ¢. 271/2009 ze dne 2. dubna 2009 o povolen{
piipravku endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,4-beta-glukanazy jako
doplikové latky pro selata po odstavu, vykrm kufat, pro nosnice,

vykrm krtit a vykrm kachen (drzitel povoleni BASF SE) (Uf. vést.
L' 91, 3.4.2009, s. 5). 4

po odstavu, vykrm kufat, pro nosnice, vykrm krit
a vykrm kachen a provddécim nafizenim Komise (EU)
¢. 1068/2011 (}) pro odchov kufat a kufice, krtity pro
Gcely plemenitby, odchov krit, dalsi mensinové druhy
ptactva (kromé vykrmu kachen) a okrasné ptactvo.

Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,ufad”)
ve svém stanovisku ze dne 18. Cervna 2013 (*) potvrdil
své predchozi zavéry, Ze piipravek endo-1,4-beta-xyla-
nézy z Aspergillus niger (CBS 109.713) a endo-1,4-beta-
glukandzy z Aspergillus niger (DSM 18404) za navrzenych
podminek nemd nepfiznivé Gcinky na zdravi zvifat,
lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi. Ufad dospél
k zavéru, Ze piipravek muize mit pf{znivy Gcinek na
vykrm prasat. Ufad nepovazuje zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také
ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové latky pfidané
do krmiv, kterou piedlozila referen¢ni laboratof ziizend
naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus
niger (CBS 109.713) a endo-1,4-beta-glukandzy z Asper-
gillus niger (DSM 18404) prokazuje, ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Proto by pouzivini uvedeného piipravku
mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

Opatien{ stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat,

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1068/2011 ze dne 21. fijna 2011

o povoleni piipravku enzymii endo-1,4-beta-xylandzy z Aspergillus
niger (CBS 109.713) a endo-1,4-beta-glukandzy z Aspergillus niger
(DSM 18404) jako doplikové litky pro odchov kufat a kufice,
kraty pro ucely plemenitby, odchov kriit, dalsi mensinové druhy
ptactva (kromé vykrmu kachen) a okrasné ptactvo (drzitel povoleni
BASF SE) (Uf. vést. L 277, 22.10.2011, s. 11).
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PRJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nédlezejici do kategorie dopliko-
vych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost”, se povoluje jako doplitkova latka

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 20. prosince 2013.

ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA
Identifikaéni Minimélni Maximalni
Cislo Jméno drzitele likova latka | Slozent. chemicky . Ivtickd kah nebo Maximalni obsah obsah - . Konec platnosti
doplikové leni DOP nkovd latka | Slozeni, chemic! y vzorec, popis, analyticka metoda ategorie Stai ]ma ustanoveni ovolent
opinkove povo! . .. p
1tk zvifat Jednotky aktivity/kg kompletniho
Y krmiva o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a7 BASF SE Endo-1,4-beta- | SloZeni doplitkové ldtky Vykrm — 560 TXU — . V ndvodu pro pouziti doplitkové | 12. ledna 2024
xylaniza Pripravek endo-1,4-beta-xylandzy prasat 250 TGU latkg a prergu(t’l lr(n usidbé’t -
EC 3.2.1.8 z Aspergillus niger (CBS 109.713) a endo-1,4- s stabils off elooriet
beta-glukandzy z Aspergillus niger (DSM a stabilita pri peletovant.
Endo-1,4-beta- AN Ny .
glukandza 18404) s minimdlni aktivitou: . Eopoiuce%e iavk.y na kilogram
TXU (1 TGU (/o ompletniho krmiva:
EC 3.2.1.4 | > 600TXU()a 2500 TGU ()/g 560-840 TXU|250-375 TGU.

Pevnd a kapalnd forma.

Charakteristika ticinné ldtky

endo-1,4-beta-xylandza z Aspergillus niger
(CBS 109.713) a endo-1,4-beta-glukandza
z Aspergillus niger (DSM 18404)

Analytickd metoda (%)

Pro tcely stanovitelnosti aktivity endo-1,4-
beta-xylanazy:

viskozimetrickd metoda zaloZend na poklesu
viskozity vyvolaném pusobenim endo-1,4-
beta-xylandzy na substrdt obsahujici xylan
(pSenicny arabinoxylan) pii pH 3,5 a 55 °C.

Pro tcely stanovitelnosti aktivity endo-1,4-
beta-glukandzy:

viskozimetrickd metoda zaloZend na poklesu
viskozity vyvolaném pusobenim endo-1,4-
beta-glukanazy na substrt obsahujici glukan
(jecny betaglukan) pii pH 3,5 a 40 °C.

. Bezpe¢nost: béhem manipulace

se musi pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest,
ochranné bryle a rukavice.

(") 1 TXU je mnozstvi enzymu, které uvolni 5 mikromolt redukujicich cukrii (ekvivalenty xyl6zy) z pSeni¢ného arabinoxylanu za minutu pfi pH 3,5 a teploté 55 °C.

() 1 TGU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukri (ekvivalenty glukézy) z jecného betaglukanu za minutu pii pH 3,5 a teploté 40 °C.

(}) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratore:
http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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