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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/327
ze dne 5. bfezna 2018

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma citrinoviride Bisset
(IMI SD135) jako doplitkové litky pro kapry (drzitel povoleni Huvepharma NV)

(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. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)

)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

V souladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-
xylandzy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135). Tato Zadost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Zadost se tykd povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma citrinoviride Bisset
(IMI SD135) jako doplitkové latky pro kapry se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické
doplikové latky*.

Uvedeny piipravek jiz byl povolen jako dopliikovd litka na deset let provadécim nafizenim Komise (EU)
2015/1043 () pro vykrm kufat, vykrm krit, nosnice, vykrm a nosnice mensinovych druhdi dribeze, selata po
odstavu a vykrm prasat a provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/1906 () pro odchov kufat, kufice a odchov
mensinovych druht dribeze.

Evropsk}'f tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 6. ervence 2017 (%)
k zdvéru, Ze za navrzenych podmlnek poutziti nemd pipravek endo-1,4- beta—xylanazy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma
citrinoviride Bisset (IMI SD135) nepfiznivé ucmky na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni prostiedi. Ufad
shledal, ze dand doplikova litka je povazovdna za Gc¢innou pro zlepseni Zootechmckych vysledké u kaprd. Urad
nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéiil zprdvu 0 metodé
analyzy doplikové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referencni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

Posouzeni pi{pravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) z Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) prokazuje,
7e podminky pro povoleni stanovené v clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZzivani
uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

() U vést.L 268, 18.10.2003, s. 29.
(¥) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/1043 ze dne 30. ¢ervna 2015 o povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8)

z Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) jako dopliikové latky pro Vykrm kuftat, vykrm kriit, nosnice, selata po odstavu, vykrm prasat
a vykrm a nosnice mensinovych druhii driibeze a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 2148/2004, (ES) . 828/2007 a (ES) ¢. 322/2009 (drZitel
povolen{ Huvepharma NV) (Uk. vést. L 167,1.7.2015, 5. 63).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/1906 ze dne 18. ffjna 2017 o povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8)

z Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) jako dopliikové litky pro odchov kufat, kufice a odchov mensinovych druht driibeze
(drzitel povoleni Huvepharma NV) (Uf. vést. L 269, 19.10.2017, s. 33).

(*) EFSA Journal 2017;15(7):4942.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni

skupiny ,latky zvySujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 5. bfezna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximdln{
Identifika¢ni Druh obsah obsah Kon
cislo Jméno drzitele Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo ka- | Maximélni ind ustanovent | (t)n ecti
doplnkové povolen{ latka analytickd metoda tegorie StaF{ Jednotky aktivity/kg Jind ustanove pia ;) s
latky zvifat kompletniho krmiva povolent
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a1617 | Huvepharma | endo-1,4- SlozZeni doplrikové ldtky: Kapii — 1 050 EPU 1. V ndvodu pro pouziti doplik- | 26.3.2028
NV beta-xylandza Piipravek  endo-1,4-beta-xylandzy ovedlatky adprein;(ixﬁ 1?111351 byt
EC 3.2.1.8 (EC 3.2.1.8) z Trichoderma citrinovi- uvedeny podminky skladovani

ride Bisset (IMI SD135) s minimem
aktivity 6 000 EPU (!)/g

(pevnd a kapalnd forma)
Charakteristika ticinné ldtky:
endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)

z Trichoderma citrinoviride Bisset
(IMI SD135)

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni aktivity endo-1,4-
beta-xylandzy:

kolorimetrickd metoda zalozend na
méfeni vodorozpustného barviva
uvolnéného  endo-1,4-beta-xyland-
zou ze substrdtl s azurinem véiza-
nym na zesifovany pSeni¢ny arabi-
noxylan.

a stabilita pfi tepelném oSe-
tieni.

2. Pro uzivatele doplikové latky
a premixt musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou Fesit pfi-
padna rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkovd latka
a premixy pouzivat s vhod-
nymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany po-
kozky, o¢i a dychacich cest.

(") EPU je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,0083 mikromolu redukujicich cukrii (ekvivalent xyl6zy) za minutu z xylanu ovesnych slupek pfi pH 4,7 a teploté 50 °C.
() Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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