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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 11382014
z 27. oktdbra 2014

o povoleni pripravku endo-1,4-beta-xylanizy a endo-1,3(4)-beta-glukanizy produkovanych
kmefiom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 ako kimnej doplnkovej litky pre prasnice
(drZzitel povolenia: Adisseo France S.A.S.)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V stlade s c¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku
endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanych kmeniom Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536. K tejto Ziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(2)  Uvedena ziadost sa tyka povolenia pripravku endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3 (4)-beta-glukandzy produkova-
nych kmenom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 ako kimnej doplnkovej ldtky pre prasnice, ktord sa
mé zaradit do kategdrie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*.

(3)  Pripravok endo-1,4-beta-xylandzy a endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanych kmenom Talaromyces versatilis sp.
nov. IMI CC 378536 bol povoleny na desat rokov pre hydinu, odstavené prasiatka a o$ipané na vykrm vykond-
vacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 290/2014 (3.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpe¢nost potravin (irad) dospel vo svojom stanovisku z 20. mdja 2014 () 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 produkovan)’fch kmenom
Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 nemd za nayrhovanych podmlenok pouzZivania nepriaznivé u¢inky
na zdravie zvierat, ludské zdravie ani Zivotné prostredie. Urad nepovazuje osobitné poziadavky na monitorovanie
po uvedenf na trh za potrebné. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive
predloZend referenc¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Urad tiez dospel k ziveru, ze vysledky metaanalyzy ukazali, Ze doplnenie stravy prasnic o doplnkovi litku
v odporticanej dédvke malo za ndsledok Statisticky vyznamné zniZenie straty telesnej hmotnosti prasnic pocas
laktdcie bez toho, aby boli ovplyvnené dalsie hodnotené parametre. KedZe nizka droven redukcie hmotnosti,
ktord trad spochybnil z dévodu nedostatocnej biologickej/fyziologickej relevantnosti, sa povazuje za vyznamny
zootechnicky parameter, usidilo sa, ze predloZené $tadie in vivo spliaji podmienky na preukdzanie G¢innosti
v pripade dojciacich prasnic.

(6)  Z postdenia pripravku endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8 a endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6 produkova-
nych 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 nariadeniu.

(7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potra-
viny a krmivd,

() U.v.EUL268,18.10.2003,5.29.

(*) Vykondvacie 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 doplnkove} latky pre hydmu odstavené
prasiatka a o$ipané vo vykrme, ktorym sa menia nariadenia (ES) ¢. 12592004, (ES) . 94 3/2005 (ES) ¢.1206/2005 a (ES) ¢. 322/2009
(drzitel povolenia: Adisseo France SAS). (U.v. EUL 87, 22.3.2014, 5. 84).

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(6):3722.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Povolenie

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,ldtky zvySujice stravitelnost”, sa povoluje ako doplnkovd litka vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Clanok 2

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 27. oktdbra 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost

4al604i

Adisseo
France
S.A.S.

endo-1,3(4)-
beta-gluka-

naza
EC 3.2.1.6

endo-1,4-
beta-xylandza

EC 3.2.1.8

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok endo-1,4-beta-xylandzy a endo-
1,3(4)-beta-glukandzy produkovanych
kmeriom Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536 s minimdlnou 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 endo-
1,4-beta-xylanazy 5 500 VU/ml.

Charakteristika ticinnej ldtky

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

Analytickd metéda ()

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

— viskozimetrickd met6da zaloZend na
znizeni viskozity posobenim endo-
1,3(4)-beta-glukandzy na  substrt
obsahujici glukdn (ja¢menny beta-
glukdn) pri pH 5,5 a teplote 30 °C.

Prasnice

endo-1,3(4)-beta-
glukandza
1 500 VU

endo-1,4-beta-
xylandza
1100 VU

. V navode na poufZitie

doplnkovej latky
a premixu je potrebné
uviest podmienky
skladovania a stabilitu
pri peletovani.

. Na pouzitie u prasnic

od jedného tyzdna
pred poérodom na celé
obdobie laktacie.

. Na dacely bezpecnosti:

pri  manipuldcii sa
musi pouzif ochrannd
dychacia maska,
okuliare a ochranné
rukavice.

17. novembra
2024
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ného krmiva s obsahom vlhkosti

12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Na ucely kvantifikdcie aktivity endo-1,4-

beta-xylandzy:

— viskozimetrickd metdda zaloZend na
znizeni viskozity posobenim endo-

1,4-beta-xylandzy na substrat obsahu-
juci xyldn (pSeni¢ny arabinoxyldn).

() 1 VU (jednotka viskozimetrie — viscosimetry unit) je mnozstvo enzymu, ktoré hydrolyzuje substrat (ja¢menny betaglukdn a p3eni¢ny arabinoxyldn — v uvedenom poradi) a zniZuje viskozitu roztoku na tcely

zmeny relativnej fluidity 1 (bezrozmernd jednotka)/min pri teplote 30 °C a pH 5,5.
() Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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