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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1565
ze dne 17. fijna 2018

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus (DSM 28088) jako dopliikové

litky pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice a mensinové druhy dribeZe s vyjimkou nosnic,

vykrm krit, odchov kriit, odstavend selata, vykrm prasat a menSinové druhy prasat (drZitel
povoleni Elanco GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zd¥{ 2003 o doplitkovych latkach
pouzivanych ve vyZivé zvifat (!), a zejména na cl. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zidost o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-
mannandzy z Paenibacillus lentus (CBS 28088). Tato Zadost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend Zzddost se tykd povoleni p¥ipravku endo-1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus (DSM 28088) jako
doplitkové latky pro vykrm kufat, odchov kufat a kufice a mensinové druhy drtibeze s vyjimkou nosnic; vykrm
kriit, odchov kriit, odstavend selata, vykrm prasat a mensinové druhy prasat, ktery se md zafadit do kategorie
dopliikovych latek ,zootechnické dopliikové latky*.

(4)  Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) ve svych stanoviscich ze dne 7. prosince 2016 ()
a 17. dubna 2018 () dospél k zdvéru, ze za navrien)'rch podminek uziti nemd piipravek endo-1,4-beta-
mannandzy z Paenibacillus lentus (DSM 28088) neptiznivy t¢inek na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni
prostiedi. Urad rovnéz dospél k zdvéru, ze dand doplnkova litka je povaZovdna za G¢innou pro Vykrm kufat,
vykrm krit a odstavend selata, vykrm prasat a mensinové druhy prasat Utad se domnivd, Ze tyto zavéry lze
roz§ifit 1 na odchov kufat a kufice a na odchov kriit a Ze lze provést extrapolaci na vykrm a odchov
mensinovych druh@ driibeze. Zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje Gfad za nutné.
Utad také ovéfil zpravu o metod¢ analyzy této doplikové latky ptidané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni
laboratof ztizena nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pipravku endo-1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus (DSM 28088) prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivini uvedeného piipravku
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,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nélezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni
skupiny ,latky zvysujici stravitelnost”, se povoluje jako doplitkovd latka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.
() The EFSA Journal (2017); 15(1):4677.
(*) The EFSA Journal (2018); 16(5):5270.
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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 17. fijna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimédlni | Maximdln{

Identifi- obsah obsah Konec
ka¢ni &islo | Jméno drzitele Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaln{ ind ustanoven latnosti
doplnkové povolen{ latka analytickd metoda kategorie zvifat staf{ Jednotky aktivity/kg J p leni

latky kompletniho krmiva povole
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: litky zvySujici stravitelnost

4a29

Elanco GmbH

Endo-1,4-
beta-manna-
naza

ES 3.2.1.78

SlozZeni dopliikové ldtky

Piipravek endo-1,4-beta-mannandzy
z Paenibacillus lentus (ATCC 28088),
s minimem aktivity:

— 1,6 x 108 U (')/g v pevné formé;
— 5,9 x 10% U/g v kapalné formé.

Charakteristika tcinné litky

Endo-1,4-beta-mannanéza z Bacillus
lentus (ATCC 28088)

Analytické metody (%)

Pro kvantifikaci endo-1,4-beta-man-
nandzy v doplikkové ldtce, premi-
xech a krmivech:

kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické hydrolyze a reakci re-
dukujicich cukr (ekvivalent ma-
nézy) s kyselinou 3,5-dinitrosalicy-
lovou

Vykrm kufat

Odchov kufat
a kufice

Mensinové
druhy drtibeze
s vyjimkou
nosnic

Vykrm krit
Odchov kriit

Odstavend
selata

Vykrm prasat
Vykrm
mensinovych
druht prasat

32 000U —

48 000 U

48 000 U

32 000U

1.V

. Pro uzZivatele

niavodu pro pouziti
doplikové litky a premixd
musi byt uvedeny podmin-
ky skladovéni a stabilita pfi
tepelném oSetfent.

doplikové
litky a premixd musi
provozovatelé krmivafskych
podnikil stanovit provozni
postupy a organizacni opa-
tieni, kterd budou fesit pti-
padnd rizika pii jejich pou-
zitl. Pokud rizika nelze
témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo snizit na mi-
nimum, musi se doplitkova
litka a premixy pouZi-
vat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky,
v¢etné ochrany pokozky
a dychacich cest.

. Pro pouziti u odstavenych

selat do hmotnosti kolem
35 kg.

8. listopadu
2028

() 1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,72 mikrogramu redukujicich cukr (ekvivalenty mandzy) ze substrtu obsahujictho mannan (karubin) za minutu pfi pH 7,0 a teploté 40 °C.
(3 Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referencni laboratofe pro doplikové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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