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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU)

& 290/2014

ze dne 21. biezna 2014

tykajici se povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536 jako doplitkové létky pro dribeZ, odstavend selata a V}"krm prasat,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 1259/2004, (ES) & 943/2005, (ES) & 1206/2005 a (ES) ¢

. 322/2009

(drZitel povoleni Adisseo France S.A.S.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto davodim:

(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
dopliikovych litek povolenych podle smérnice Rady
70/524[EHS ().

(2)  Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8 a endo-
1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6 z Penicillium funiculosum
IMI SD 101 byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu
se smérnici 70/524/EHS nafizenim Komise (ES)
¢. 12592004 (%) jako dopliikova ldtka pro vykrm kufat,
nafizenim Komise (ES) ¢ 943/2005 (*) pro nosnice
a vykrm kriit, naf{zenim Komise (ES) ¢. 1206/2005 ()
pro vykrm prasat a nafizenim Komise (ES)
¢. 322/2009 (°) pro vykrm kachen a selata po odstavu.

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

(%) Smérnice Rady 70/524[EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliiko-
vych litkich v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢ 1259/2004 ze dne 8. Cervence 2004
o trvalém povoleni nékterych doplnkovych ldtek, které jsou jiz
povoleny v krmivech (Uf. vést. L 239, 9.7.2004, s. 8).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 943/2005 ze dne 21. Cervna 2005 o trvalém
povoleni urcitych doplikovych litek v krmivech (Uf. vést. L 159,
22.6.2005, s. 6).

(®) Naifzeni Komise (ES) ¢. 1206/2005 ze dne 27. cervence 2005
o trvalém povoleni urcitych doplitkovych ldtek v krmivech (Uk.
vést. L 197, 28.7.2005, s. 12).

(°) Naifzeni Komise (ES) ¢. 322/2009 ze dne 20. dubna 2009 o trvalém
povoleni urcitych doplikovych litek v krmivech (Uf. vést. L 101,
21.4.2009, s. 9).

Uvedeny pﬁpravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b)
nafzeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsan do registru
pro doplnkove ldtky jako stdvajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s clinkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zddost o pfehodnoceni pripravku z endo-1,4-beta-xyla-
nazy EC 3.2.1.8 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6
z Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 (dive
Penicillium  funiculosum IMI SD 101) jako doplikové
latky pro vykrm kurat, krat a kachen, nosnice, odstavend
selata a vykrm prasat a v souladu s ¢linkem 7 uvedeného
naffzeni Zzddost o nové uziti pro vSechny vétSinové
a mensinové druhy dribeze, pficemz bylo pozddino
o zafazeni této doplikové litky do kategorie dopliko-
vych latek ,zootechnické doplnkové latky“. Tato zddost
byla podéna spolu s ﬁdaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4 Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad®)
dospél ve svém stanovisku ze dne 10. cervence 2013 ()
k zavéru, ze piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy EC
3.2.1.8 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6 z Talaro-
myces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 nemd za navrze-
nych podminek pouziti nepfiznivé Gcinky na zdravi
zvitat, lidské zdravi nebo na zivotni prostfedi a Ze
muze piiznivé ovlivnit uzitkovost vykrmu kufat a krit,
nosnic, odstavenych selat a vykrmu prasat. Jelikoz
zpusob u¢inku lze u viech druhi driibeze povazovat
za podobny, lze tento zdvér extrapolovat i na kachny,
perlicky, kiepelky, husy, bazanty a holuby. Utad zvldstni
pozadavky na monitorovdni po uvedeni na trh nepova-
zuje za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
doplinkové latky pfidané do krmiv, kterou piedlozila refe-
renéni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z endo-1,4-beta-xylanazy EC 3.2.1.8
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6 z Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536 prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) ¢ 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani
uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle piilohy
tohoto nafizeni.

(') EFSA Journal 2013; 11(7):3321.
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(6)  V dusledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 by méla byt nafizeni (ES) ¢. 1259/2004,
(ES) ¢. 9432005, (ES) ¢. 1206/2005 a (ES) & 322/2009
odpovidajicim zptsobem zménéna.

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

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

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.
Cldnek 2
Zmény nafizeni (ES) ¢ 1259/2004
Nafizeni (ES) ¢. 1259/2004 se méni takto:

1) Clanek 2 se nahrazuje timto:

,Cldnek 2

Pripravky ndlezejici do skupiny ,enzymu“ uvedené v piilo-
hach 111, V a VI se povoluji k pouziti bez casového omezeni
jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat za podminek stanove-
nych v uvedenych piilohdch.“

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 21. bfezna 2014.

2) Pifloha IV se zrusuje.

Cldnek 3
Zména nafizeni (ES) ¢ 943/2005

V piiloze 1I nafizeni (ES) ¢ 943/2005 se zrusuje polozka
E 1604, endo-1,4-beta-xylandza EC 3.2.1.8 a endo-1,3(4)-beta-
glukanaza EC 3.2.1.6.

Cldnek 4
Zména nafizeni (ES) & 1206/2005

V piiloze nafizeni (ES) ¢ 1206/2005 se zruduje polozka
E 1604, endo-1,4-beta-xylandza EC 3.2.1.8 a endo-1,3(4)-beta-
glukandza EC 3.2.1.6.

Cldnek 5
Zména nafizeni (ES) & 322/2009
V nafizen{ (ES) ¢. 322/2009 se zruSuje clinek 3 a piiloha IIL

Cldnek 6
Pfechodnd opatfeni

Pripravek uvedeny v pfiloze a krmiva obsahujici tento pfipra-
vek, vyrobend a oznacend pfed 11. Fjnem 2014 v souladu
s pravidly platnymi pfed 11. dubnem 2014, mohou byt
uvadény na trh a pouziviny az do vycerpani zdsob.

Cldnek 7

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

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Minimélni Maximélni
Identifikacni . obsah obsah
cislo érrl;ietr:fe Doplitkovd l4tka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo kategorie | Maximalni in4 ust . Konec platnosti
doplikové leni P metoda zvitat staf{ Jednotky aktivity/kg Jind ustanovent povoleni
latky povolent kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

98//8 1

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost

4a1604i

Adisseo
France
S.A.S.

Endo-1,3(4)-
beta-gluka-
ndza

EC 3.2.1.6

Endo-1,4-
beta-xylanaza

EC 3.2.1.8

Slozeni dopliikové ldtky

Pripravek z endo-1,3(4)-beta-glukandzy

a endo-1,4-beta-xylandzy z Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536 s mini-
malni aktivitou:

— pevnd forma: endo-1,3(4)-beta-gluka-
ndza 30 000 VU (')/g a endo-1,4-beta-
xylandza 22 000 VU/g;

— kapalnd forma: aktivita endo-1,3(4)-
beta-glukandzy 7 500 VU/ml a aktivita
endo-1,4-beta-xylandzy 5 500 VU/ml.

Charakteristika dicinné ldtky

endo-1,4-beta-xylandza a endo-1,3(4)-beta-
glukandza z Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536

Analytickd metoda (%)

Pro tcely stanovitelnosti aktivity endo-
1,3(4)-beta-glukanazy:

— viskozimetricki metoda zalozend na
poklesu viskozity vyvolaném ptiso-
benim endo-1,3(4)-beta-glukandzy na
glukanovy substrdt (jecny betaglukan)
pii pH = 5,5 a teploté 30 °C.Pro tcely

stanovitelnosti aktivity endo-1,4-beta-xyla-

nazy:

— viskozimetrickd metoda zaloZend na
poklesu viskozity vyvolaném pliso-
benim endo-1,4-beta-xylandzy na
substrdt obsahujici xylan (pSeni¢ny

Vsechny druhy
dribeze

Selata
(odstavend)

Vykrm prasat

arabinoxylan)

endo-
1,3(4)-beta-
glukandza
1500 VU

endo-1,4-
beta-xyla-
naza

1100 VU

1. V ndvodu pro pouziti doplikové
latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita pii
peletovani.

2. Pro pouziti u (odstavenych) selat do
véhy piiblizné 35 kg.
3. Bezpecnost: béhem manipulace se

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

11. dubna 2024

(") VU (jednotka viskozimetrie) je mnozstvi enzymu, které hydrolyzuje substrdt (je¢ny betaglukan, resp. pSenicny arabinoxylan) a snizuje viskozitu roztoku za ticelem zmény v relativni tekutosti ve vysi 1 (bezrozmérnd jednotka)/min pii
teploté 30 °C a pH 5,5.

(%) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: http://irmm jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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