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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1138/2014
ze dne 27. fijna 2014

o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces versatilis
sp. nov. IMI CC 378536 jako dopliitkové litky pro prasnice (drZitel povoleni Adisseo France S.A.S.)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zzddost o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xyla-
nazy a endo-1,3(4)-beta-glukanazy z Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536. Tato Zadost byla podédna spolu
s daji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(2)  Zadost se tykd povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces versatilis
sp. nov. IMI CC 378536 jako doplitkové latky se zafazenim do kategorie dopliikovych litek ,zootechnické
dopliikové latky*.

(3)  Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536
byl povolen provddécim nafizenim Komise (EU) €. 290/2014 (?) na deset let pro driibeZ, odstavend selata a vykrm
prasat.

(4)  Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 20. kvétna 2014 ()
k zévéru, 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 Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536 nemd za navrZenych podminek pouZiti nepfiznivé t¢inky na zdravi zvitat, lidské
zdravi nebo na Zivotni prostiedi. Ufad zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za
nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové ltky piidané do krmiv, kterou predlozila referenéni
laboratof zfizena nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Utad rovnéz dospél k zévéru, ze z vysledkii metaanalyzy vyplyva, ze pfidani doplitkové litky v doporucené davce
do krmné dévky prasnic mélo za nasledek statisticky vyznamné sniZeni ztrity zivé hmotnosti prasnic v pribéhu
laktace, aniz by byly ovlivnény ostatn{ hodnocené parametry. Vzhledem k tomu, Ze nizkd droven ztrity hmot-
nosti, kterou Gfad zpochybnil pro nedostate¢ny vyznam z biologického/fyziologického hlediska, je povazovana za
dulezity zootechnicky parametr, usoudilo se, Ze pfedlozené studie in vivo splituji podminky k prokdzani G¢innosti
u kojicich prasnic.

(6)  Posouzeni pipravku z endo-1,4-beta-xylandzy 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 clinku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle piilohy tohoto
nafizeni.

(7)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 290/2014 ze dne 21. bfezna 2014 tykajici se povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 jako dopliikové latky pro dribez, odstavend selata a vykrm
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.). (UF. vést. L 87, 22.3.2014, s. 84).

(}) EFSA Journal 2014; 12(6):3722.



28.10.2014 Utedn véstnik Evropské unie L 307/31

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Pripravek uvedeny v piiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
Latky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. ffjna 2014.

Za Komisi
piedseda
José Manuel BARROSO
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Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
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S.A.S.

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

naza
EC 3.2.1.6

Endo-1,4-
beta-xylandza

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 vicinné ldtky:

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

Analytickd metoda ()

Pro ucely stanovitelnosti aktivity endo-1,3
(4)-beta-glukandzy:

— viskozimetrickd metoda zaloZend na
poklesu viskozity vyvolaném piiso-
benim endo-1,3(4)-beta-glukandzy na
glukanovy substrdt (jecny betaglukan)
pfi pH = 5,5 a teploté 30 °C.

Prasnice

endo-1,3(4)-beta-
glukandza
1 500 VU

endo-1,4-beta-
xylandza
1100 VU

. Bezpecnost:

1. V névodu pro pouziti

doplnkové latky
a premixu musi byt
uvedeny  podminky

skladovani a stabilita
pii peletovani.

. Pro pouziti u prasnic

od jednoho tydne pfed
porodem  po  celé

obdobf{ laktace.

béhem
manipulace se musi
pouzivat  prostiedky
k ochrané dychacich
cest, bezpecnostni
bryle a rukavice.
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2024
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obsah

Jednotky aktivity/kg komplet-
niho krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Pro dcely stanovitelnosti aktivity endo-
1,4-beta-xylandzy:

— viskozimetrickd metoda zaloZzend na
poklesu viskozity vyvolaném piiso-
benim endo-1,4-beta-xylandzy na
substrdt obsahujici xylan (pSeni¢ny
arabinoxylan).

() 1 VU (jednotka viskozimetrie) je mnozstvi enzymu, které hydrolyzuje substrt (je¢ny betaglukan, resp. pSeni¢ny arabinoxylan) a snizuje viskozitu roztoku za G¢elem zmény v relativni tekutosti ve vysi 1
(bezrozmérna jednotka)/min pii teploté 30 °C a pH 5,5.

() Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:|[ec.europa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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