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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1324
ze dne 5. srpna 2019

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus subtilis LMG S-27588 jako dopliikové litky

pro vykrm kufat nebo odchov kufat a kufice, vykrm kriit nebo odchov kriit, vykrm nebo sndsku

nebo odchov mensinovych druhit dritbeze, odstavend selata, vykrm prasat a menSinové druhy
prasat (drZitel povoleni Puratos)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto davodim:

(1)  Natizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podiny zddosti o povoleni ptipravku endo-1,4-beta-
xylandzy z Bacillus subtilis (LMG S-27588). Tyto zddosti byly poddny spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Zadosti se tykaji povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylanazy z Bacillus subtilis LMG S-27588 jako doplikové latky
pro vykrm kufat nebo odchov kufat a kufice, vykrm krit nebo odchov krit, vykrm nebo snasku nebo odchov
mensinovych druht driibeze, odstavend selata, vykrm prasat a mensinové druhy prasat se zafazenim do kategorie

dopliikovych latek ,zootechnické dopliikové latky*.

(4)  Evropsky afad pro bezpecnost potravin (dale jen ,afad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 6. ¢ervence 2017 ()
a 23. ledna 2019 () k zavéru, Ze za navrZenych podminek uZiti nema piipravek endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus
subtilis LMG S-27588 nepfiznivy Gc¢inek na zdravi zvifat nebo na Zivotni prostfedi. Rovnéz se dospélo k zdvéru,
Ze uvedend doplikova latka je povazovana za potencidln{ latku senzibilizujici dychaci cesty a Ze nebylo mozné
dospet k zavéru ohledné potencidlu senzibilizace kiize uvedenou doplnkovou latkou. Komise se tudiz domniv4,
ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabrdnilo neprlzmvym Gcinkdm na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uZivatele doplikové litky. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, Ze uvedend dopliikova litka
vykazuje zlepSeni zootechnlckych vysledkd u vykrmu kufat, vykrmu krit nebo odchovu kri, odstavenych selat
a vykrmu prasat. Ufad mé za to, Ze tyto zdvéry lze extrapolovat na odchov kufat a kufice, menginové druhy
drtibeze v riistu a mensinové druhy prasat po odstavu a na vykrm. Zvlastn{ pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh nepovazuje tifad za nutné. Urad také ovéiil zpravu o metodé analyzy této dopliikové latky ptidané
do krmiv, kterou ptedlozila referenéni laboratof zfizend naiizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus subtilis LMG S-27588 prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného p¥ipravku
mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

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

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal 2017;15(7):4941.
(}) EFSAJournal 2019;17(2):5609; EFSA Journal 2019;17(2):5610.
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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. srpna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimdlni | Maximdlni
Identifi- o obsah obsah Konec plat-
kacni ¢islo é sitel Dopliikova Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy- | Druh nebo kategorie | Maximalni in4 ust . " P
doplikové r21le ¢ latka tickd metoda zvifat stari Jednotky aktivity/kg Jind ustanoveni nos 11 povo-
latky povotent kompletniho krmiva ent
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliitkové litky. Funkéni skupina: latky zvysujici stravitelnost.
4a30 | Puratos | Endo-1,4- SlozZeni dopliikové ldtky: Vykrm kufat nebo — 100 — 1. V. ndvodu pro pouziti | 26.srpna
beta-xylandza Pripravek endo-1,4-beta-xylandz odchov kufat ADXU doplitkové latky a premixt 2029
EC 3.2.1.8 ! VI | a kufice musi byt uvedeny podmin-

z Bacillus subtilis LMG S-27588 s
minimem aktivity: 500 ADXU (')/g

Pevnd a kapalnd forma.
Charakteristika vicinné ldtky:

Endo-1,4-beta-xylandza z Bacillus
subtilis LMG S-27588

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni aktivity endo-1,4-
beta-xylandzy v dopliikové latce:

— kolorimetrickd metoda zalo-
zend na méfeni redukujicich
cukrd uvolnénych plisobenim
endo-1,4-beta-xylandzy na sub-
strat z bukového xylanu za pii-
tomnosti  3,5-dinitrosalicylové
kyseliny (DNS).

Pro stanoveni aktivity endo-1,4-
beta-xylandzy v premixech a krmi-
vech:

— kolorimetrickd metoda zalo-
zend na méfeni vodorozpust-
ného barviva uvolnéného endo-
1,4-beta-xylanazou ze substrdti
s azurinem vdzanym na zesito-
vany arabinoxylan.

Vykrm nebo odchov
krit

Vykrm nebo sndska
nebo odchov
mensinovych druht
drtibeze

Odstavena selata
Vykrm prasat

Vykrm mensinovych
druhd prasat

. Pro uzivatele

ky skladovdni a stabilita pfi
tepelném oSetfent.
doplnkové
latky a premix musi pro-
vozovatelé  krmivafskych
podnikll stanovit provozni
postupy a organizaéni opa-
tieni, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud rizika
nelze témito postupy a opa-
tienimi vyloucit nebo sniZit
na minimum, musi se
dopliikovd latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osob-
nimi  ochrannymi  pro-
stiedky, véetné ochrany dy-
chacich cest a pokozky.

() 1 ADXU je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukrt (ekvivalentt xyl6zy) za minutu z bukového xylanu pfi pH 6,0 a teploté 70 °C.

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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