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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/997
ze dne 21. Cervna 2016

o povoleni pfipravku z endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8 z Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588)
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6 z Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) jako doplitkové litky
pro prasnice produkujici mléko a mensinové druhy prasat (drZitel povoleni Danisco (UK) Ltd)

(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. z4f{ 2003 o dopliikovych ldtkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 18312003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni ptipravku z endo-1,4-beta-
xylandzy EC 3.2.1.8 z Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) a endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6 z Trichoderma
reesei (ATCC SD 2106). Tato zddost byla poddna spolu s Gdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku z endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8 z Trichoderma reesei (A\TCC PTA 5588)
a endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6 z Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) jako doplitkové latky pro prasnice
produkujici mléko (véetné mensinovych druhi prasat) a odstav a vykrm mensinovych druht prasat se zafazenim
do kategorie doplitkovych ldtek ,zootechnické doplitkové latky*.

(4)  Uvedend doplikovd latka jiz byla natizenim Komise (EU) ¢. 337/2011 (3 povolena pro dribez, selata po odstavu
a vykrm prasat.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 3. prosince 2015 (%)
k zévéru, Ze piipravek z endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8 z Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) a endo-1,3(4)-
beta-glukanézy EC 3.2.1.6 z Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) nemd za navrien)’fch podminek pouziti
neptiznivé Gcinky na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostredl a ze je pii doporuceném davkovani
u prasnic produkujicich mléko a mensinovych druht prasat ucmny Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéril zpravu o metodé analyzy doplikové latky ptidané do
krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni ptipravku z endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8 z Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) a endo-1,3(4)-
beta-glukandzy EC 3.2.1.6 z Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) 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.

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

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 337/2011 ze dne 7. dubna 2011 o povoleni p¥{pravku enzymu endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-
glukanazy jako doplitkové latky pro driibez, selata po odstavu a vykrm prasat (drZitel povoleni Danisco Animal Nutrition) (Uf. vést. L 94,
8.4.2011,s.19).

() EFSA ]ournal 2016;14(1):4350.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych litek ,zootechnické doplnkové latky” a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost, se povoluje jako doplikova ltka 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 viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 21. ¢ervna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Miniméln{ Maximaln{

Identifikacni méno drsi- obsah obsah Konec plat-
cislo J el Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy- Druh nebo Maximdln{ ind ustanoven nosti P
doplitkové ¢ elpqvo- latka tickd metoda kategorie zvifat Staf Jednotky t¢inné latky/kg Jind ustanove osl pove-
latky ent kompletniho krmiva o obsahu ent

vlhkosti 12 %
Kategorie: Zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: ltky zvysujici stravitelnost
4al5 Danisco Endo-1,4- SloZeni dopliikové ldtky Prasnice pro- — Endo-1,4- — 1. V névodu pro pouziti 12. Cer-
(UK) Ltd beta-xylandza dukujici beta-xylandza doplnkové latky a premixu vence
mléko musi byt uvedeny pod- 2026

EC 3.2.1.8
Endo-1,3(4)-
beta-gluka-

naza

EC 3.2.1.6

Pripravek z endo-1,4-beta-xylandzy
7 Trichoderma reesei (ATCC PTA
5588) a endo-1,3(4)-beta-gluka-
nazy z Trichoderma reesei (ATCC SD
2106) s minimem  aktivity
12 200 U ()jg a 1 520 U ()/g.

Pevnd a kapalnd forma.
Charakteristika ticinné ldtky

Endo-1,4-beta-xylandza z Tricho-
derma reesei (ATCC PTA 5588)
a endo-1,3(4)-beta-glukandza z Tri-
choderma reesei (ATCC SD 2106).

Analytické metody ()

Charakteristika ~ G¢inné  latky
v doplikové litce, premixech
a krmivech:

— kolorimetrickd metoda zalo-

zend na méfeni vodorozpust-
ného barviva uvolnéného endo-
1,4-beta-xylandzou ze substratd
s azurinem vdzanym na zesito-
vany pSeni¢ny arabinoxylan,

(v¢etné mensi-
novych druht
prasat)

Mensinové
druhy prasat
— po odstavu
a vykrm

1220U

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

1520

Endo-1,4-
beta-xylandza

610U
Endo-1,3(4)-
beta-gluka-

naza

76 U

minky skladovani a stabi-
lita p#i tepelném oSetieni.

. Pro uzivatele doplnkové

latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivaiskych
podnikd stanovit provozni
postupy a vhodnd organi-
za¢ni opatfeni, kterd bu-
dou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti,
zasaZen{ kiize nebo zasa-
zen{ ofi. V piipadé, Ze té-
mito postupy a opatfenimi
nelze snizit rizika na pfija-
telnou droveti, musi se
doplikova latka a premixy
pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi
prostiedky.
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Identifika¢ni
&islo
dopliikové
latky

Jméno drzi-
tele povo-
leni

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy-
tickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximaln{
star

Minimdlni Maximdéln{
obsah obsah

Jednotky t¢inné latky kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec plat-
nosti povo-
leni

— kolorimetrickdi metoda zalo-
zend na méfeni vodorozpust-
ného barviva uvolnéného endo-
1,3(4)-beta-glukandzou ze sub-
strdtli s azurinem vdzanym na
zesitovany je¢ny betaglukan.

(") 1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,48 mikromolu redukujiciho cukru (ekvivalent xylézy) za minutu z pSeni¢ného arabinoxylanu pfi pH 4,2 a teploté 50 °C.

() 1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 2,4 mikromolu redukujiciho cukru (ekvivalent glukdzy) za minutu z glukanu je¢mene pfi pH 5,0 a teploté 50 °C.

(}) Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe pro doplitkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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