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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 290/2014
z 21. marca 2014

o povoleni pripravku endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanych kmefiom

Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 ako kimnej doplnkovej litky pre hydinu, odstavené

prasiatka a osipané vo vykrme, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 1259/2004, (ES) ¢. 943/2005, (ES)
¢. 1206/2005 a (ES) & 322/2009 (drZitel povolenia: Adisseo France SAS)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouzivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych latok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla
smernice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Pripravok endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8 a endo-
1,3(4)-beta-glukandzy ~EC  3.2.1.6  produkovanych
kmeniom Penicillium funiculosum IMI SD 101 bol povoleny
bez casového obmedzenia v stlade so smernicou
70/524[EHS ako kfmna doplnkovd litka pre kurcatd vo
vykrme nariadenim Komisie (ES) & 1259/2004 (}); pre
nosnice a morky nariadenim Komisie (ES) ¢. 943/2005 (%);
pre o$ipané vo vykrme nariadenim Komisie (ES)

¢ 12062005 (°) a pre kacice vo vykrme a odstavené
prasiatka nariadenim Komisie (ES) ¢ 322/2009 (9).
Uvedeny pripravok bol ndsledne zapisany do Registra

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Smernica Rady 70/524[EHS z 23. novembra 1970 o doplnkovych
latkach v krmivach (U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1).

(}) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1259/2004 z 8. jala 2004, ktoré sa tyka
trvalého povolenia niektorych uz povolenych doplnkovych latok
v krmivdch (U. v. EU L 239, 9.7.2004, s. 8).

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 943/2005 z 21. jina 2005 o trvalom
povoleni ur¢itych doplnkovych litok do krmiv (U. v. EU L 159,
22.6.2005, s. 6).

(®) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1206/2005 z 27. jila 2005 o trvalom
povoleni niektorych doplnkovych litok do krmiv (U. v. EU L 197,
28.7.2005, s. 12).

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 322/2009 z 20. aprila 2009 o casovo
neobmedzenych povoleniach urcitych doplnkovych litok do krmiv
(U. v. EU L 101, 21.4.2009, s. 9).

kimnych doplnkovych ldtok ako existujici vyrobok
v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(3) V stlade s cldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s ¢linkom 7 uvedeného naria-
denia bola predlozend ziadost o prehodnotenie pripravku
endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8 a endo-1,3(4)-beta-
glukandzy EC 3.2.1.6 produkovanych kmenom Talaro-
myces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 (povodne Penicil-
lium funiculosum IMI SD 101) ako kimnej doplnkovej
litky pre kurcatd, morky a kacice vo vykrme, nosnice,
odstavené prasiatka a osipané vo vykrme, a v stlade
s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia aj Ziadost o novy
sposob pouzitia v pripade vSetkych hlavnych a menej
vyznamnych druhov hydiny a o zaradenie uvedenej
doplnkovej litky do kategérie doplnkovych litok ,zoo-
technické doplnkové latky“. K uvedenej ziadosti boli
prilozené ddaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4 Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”)
dospel v stanovisku z 10. jala 2013 () k zdveru, Ze
pripravok endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8 a endo-
1,3(4)-beta-glukandzy ~EC  3.2.1.6  produkovanych
kmenom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536
nemd v ramci navrhovanych podmienok pouzivania
nepriaznivé U¢inky na zdravie zvierat, ludské zdravie
ani zivotné prostredie a ze md potencidl pozitivne
ovplyvnif vykonnostné ukazovatele kur¢iat a moriek vo
vykrme, nosnic, odstavenych prasiatok a osipanych vo
vykrme. KedZe sposob uc¢inku mozno povazovat za
podobny pri vSetkych druhoch hydiny, tento zaver sa
moze extrapolovat na kacice, perlicky, prepelice, husi,
bazanty a holuby. Urad nepovazuje osobitné poziadavky
na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Urad
zdroven overil sprivu o metdde analyzy kifmnej
doplnkovej latky v krmive predlozent referenénym labo-
ratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Z posudenia pripravku endo-1,4-beta-xylandzy EC
3.2.1.8 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6 produ-
kovanych kmenom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia
podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 boli
splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto
malo povolit podla vymedzeni v prilohe k tomuto naria-
deniu.

(') Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(7):3321.
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(6)  V dosledku udelenia nového povolenia na zdklade naria-
denia (ES) ¢ 1831/2003 by sa nariadenie (ES)
¢ 1259/2004, nariadenie (ES) ¢. 9432005, nariadenie
(ES) ¢ 1206/2005 a nariadenie (ES) ¢. 322/2009 mali
zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(7)  KedZze bezpecnostné dovody si nevyzaduji okamzité
uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
umoznit zainteresovanym strandm prechodné obdobie,
aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ldtky zvySujice stravitelnost“, sa povoluje ako
doplnkovd litka vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny nariadenia (ES) & 1259/2004
Nariadenie (ES) ¢. 1259/2004 sa meni takto:

1. Clanok 2 sa nahrddza takto:

,Cldnok 2

Pripravky, ktoré patria do skupiny ,enzymy’, ako je stano-
vené v prilohdch 1lI, V a VI, sa povoluji bez &asového

obmedzenia na pouzitie ako doplnkovd litka vo vyzive
zvierat podla podmienok stanovenych v tychto prilohdch.“

2. Priloha IV sa vypusta.

Cldnok 3
Zmena nariadenia (ES) & 943/2005
V prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 943/2005 sa vypusta polozka
pre E 1604, endo-1,4-beta-xylandzu EC 3.2.1.8 a endo-1,3(4)-
beta-glukandzu EC 3.2.1.6.
Cldnok 4
Zmena nariadenia (ES) ¢ 1206/2005
V prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 1206/2005 sa vypusta polozka
pre E 1604, endo-1,4-beta-xylandzu EC 3.2.1.8 a endo-1,3(4)-
beta-glukandzu EC 3.2.1.6.
Cldnok 5
Zmena nariadenia (ES) & 322/2009
V nariadeni (ES) ¢. 322/2009 sa vypusta ¢lanok 3 a priloha IIL

Cldnok 6
Prechodné opatrenia
Pripravok uvedeny v prilohe, ako aj krmivo s obsahom uvede-
ného pripravku, vyrobené a oznacené pred 11. oktébrom 2014
v stlade s pravidlami platnymi pred 11. aprilom 2014 mozno
aj nadalej umiestiiovat na trhu a pouzivat az do vycerpania
existujtcich zdsob.

Clanok 7

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 21. marca 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Minimédlny | Maximalny
Identifikacné Ndzov/meno obsah obsah
¢islo o y Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo kategéria | Maximalny . . Koniec platnosti
. drzitela Doplnkova latka ) . . Iné ustanovenia .
doplnkovej . metdda zvierat vek Jednotky aktivity/kg povolenia
. povolenia p .
latky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost

Adisseo
France
SAS

4a1604i endo-1,3(4)-

beta-gluka-

naza
EC 3.2.1.6

endo-1,4-
beta-xylanaza

EC 3.2.1.8

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok endo-1,4-beta-xylanazy a endo-
1,3(4)-beta-glukandzy produkovanych
kmenom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI
CC 378536 s minimédlnou aktivitou:

— v pevnom stave: endo-1,3(4)-beta-
glukandza 30 000 VU (!)/g a endo-1,4-
beta-xylandza 22 000 VU|g,

— v tekutom stave: aktivita endo-1,3(4)-
beta-glukandzy 7 500 VU/ml a aktivita
endo-1,4-beta-xylandzy 5 500 VU/ml.

Charakteristika ticinnej ldtky

endo-1,4-beta-xylandza a endo-1,3(4)-beta-
glukandza produkované Talaromyces versa-
tilis sp. nov. IMI CC 378536

Analytickd metdda (%)

Na tcely kvantifikdcie aktivity endo-1,3(4)-
beta-glukanazy:

— viskozimetricki metéda zalozend na
znizen{ viskozity pésobenim endo-
1,3(4)-beta-glukandzy na substrét
obsahujici glukdn (ja¢menny betaglu-
kdn) pri pH 5,5 a teplote 30 °C.Na

Gcely kvantifikdcie aktivity endo-1,4-beta-

xylandzy:

— viskozimetrickd metoda zaloZend na
zniZeni viskozity posobenim endo-1,4-
beta-xylandzy na substrdt obsahujici
xyldn (pSeni¢ny arabinoxyldn).

Vsetky druhy
hydiny

prasiatka
(odstavené)
o$ipané vo
vykrme

endo- —
1,3(4)-beta-
glukandza
1500 VU

endo-1,4-
beta-xyla-
naza: 1 100
VU

1. V navode na pouzitie doplnkovej latky
a premixu je potrebné uviest
podmienky skladovania a stabilitu pri
peletovani.

2. Na pouzitie pre (odstavené) prasiatka
do hmotnosti cca 35 kg.

3. Na tcely bezpecnosti: pri manipuldcii
sa musi pouzif ochrannd dychacia
maska, okuliare a ochranné rukavice.

11. aprila 2024

(") VU (jednotka viskozimetrie — viscosimetry unit) je mnozstvo enzymu, ktoré hydrolyzuje substrit (jaémenny betaglukdn a pSeni¢ny arabinoxylin — v uvedenom poradi) a znizuje viskozitu roztoku na tGcely zmeny v relativnej fluidity 1
(bezrozmernd jednotka)/min pri teplote 30 °C a pH 5,5.
(3) Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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