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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017210
zo 7. februdra 2017

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy a endo-1,3(4)-p-glukandzy produkovanych
hubou Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a hubou Talaromyces versatilis sp. nov.
DSM 26702 ako kimnej doplnkovej litky pre nosnice (drZitel povolenia: Adisseo France S.A.S.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyzive zvierat (), a najmd 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.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-f-xylandzy (EC 3.2.1.8) a endo-1,3(4)-p-glukandzy (EC 3.2.1.6) produkovanych hubou Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a hubou Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702. K Ziadosti boli prilozené
tdaje a doklady pozadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy (EC 3.2.1.8) a endo-1,3(4)-f-
glukandzy (EC 3.2.1.6) produkovanych hubou Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a hubou Talaromyces
versatilis sp. nov. DSM 26702 ako kimnej doplnkovej litky pre nosnice, ktord sa md zaradit do kategérie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/661 () bolo na desaf rokov povolené pouZivanie uvedeného
pripravku pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme
a chované na zndsku a vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/2304 (}) bolo pouzivanie povolené v pripade
moriek vo vykrme a moriek urcenych na chov.

(5)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) dospel v stanovisku z 25. mdja 2016 (*) k zdveru, Ze
pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy (EC 3.2.1.8) a endo-1,3(4)--glukandzy (EC 3.2.1.6) produkovanych
hubou Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a hubou Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 nema za
navrhovanych podmienok pouzitia neziaduci ti¢inok na zdravie zvierat, ludské zdravie ani zivotné prostredie a ze
zlepsuje uzitkovost nosnic. Urad nepovaZuje osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh za
potrebné. Zdroven overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend referenénym
laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z posiudenia pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy (EC 3.2.1.8) a endo-1,3(4)-B-glukandzy (EC 3.2.1.6)
produkovanych hubou Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a hubou Talaromyces versatilis sp. nov.
DSM 26702 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené.
Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 29.

(¥ Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/661 z 28. aprila 2015 o povoleni pripravku endo-1,4--xylandzy a endo-1,3(4)-p-glukanazy
produkovanych kmeniom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a kmenom Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 ako kimnej
doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme, kurcatd chované na zndsku a menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme a chované na zndsku
(drzitel povolenia: Adisseo France S.A.S.) (U.v.EUL 110, 29.4.2015,s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/2304 z 10. decembra 2015 o povoleni pripravku z endo-1,4-B-xylandzy a endo-1,3(4)-p-
glukandzy produkovanych kmenom Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 a kmefiom Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702
ako kfmnej doplnkovej litky pre morky vo vykrme a morky uréené na chov (drZitel povolenia: Adisseo France S.A.S.) (U. v. EU L 326,
11.12.2015,s. 39).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(6):4510.
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(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok Specifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ldtky zvySujice stravitelnost’, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova litka vo vyzive zvierat.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda tGcinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 7. februdra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifi- Minimdlny Maximélny
kacné p obsah obsah .
oy Nézov/meno p _ . . Druh alebo . Koniec
¢islo drzitel Doplnkové ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, e Maximdlny . . .
rzitela . . 1 ) kategéria Iné ustanovenia platnosti
dopln- . latka analytickd metdda - vek o ( .
Kovei povolenia zvierat Jednotky aktivity/kg kompletného povolenia
létvk }3 krmiva s obsahom vlhkosti 12 %

Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost

4a22

Adisseo
France S.A.S.

endo-1,4-f-
xylandza
(EC 3.2.1.8)
a

endo-1,3(4)-B-
glukandza
(EC 3.2.1.6)

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok s obsahom endo-1,4-
B-xylandzy (EC 3.2.1.8) a endo-
1,3(4)-p-glukandzy (EC 3.2.1.6)
produkovanych hubou Talaromy-
ces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 a hubou Talaromyces ve-
rsatilis sp. nov. DSM 26702 s mi-
nimalnou aktivitou:

— v tuhej forme: endo-1,4-f-
xylandza 22 000  VJ/g
a  endo-1,3(4)-p-glukandza
15 200 V] (1)/g;

— v tekutej forme: endo-1,4-B-
xylandza 5500  VJ/ml
a  endo-1,3(4)-B-glukandza
3 800 VJ/ml.

Charakteristika tcinnej ldtky

endo-1,4-p-xylandza (EC 3.2.1.8)
a endo-1,3(4)-p-glukandza (EC
3.2.1.6) produkované hubou Ta-
laromyces versatilis sp. nov. IMI
CC 378536 a hubou Talaromyces
versatilis sp. nov. DSM 26702.

nosnice

endo-1,4-f-
xylandza
1100 VJ
endo-1,3(4)-B-
glukandza
760 V]

1. V ndvode

na poutzitie
doplnkovej latky a pre-
mixu uvedte podmienky
skladovania a stabilitu pri
peletovani.

. Pre pouzivatelov dopln-

kovej litky a premixov
stanovia prevadzkovatelia
krmivarskych  podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne
bezpe¢nostné rizikd vy-
plyvajuce z ich pouziva-
nia. Ak uvedené rizika ne-
mozno  takymito  po-
stupmi a opatreniami od-
stranit alebo zniZit na mi-
nimum, doplnkovd ldtka
a premixy sa musia pou-
zivat s osobnymi ochran-
nymi prostriedkami vrd-
tane  prostriedkov  na
ochranu dychacich orgd-
nov a koze.

28. februdra
2027
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Identifi-
kacné
Cislo
dopln-
kovej
latky

Ndzov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkové
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategdria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimélny Maximdlny
obsah obsah

Jednotky aktivity/kg kompletného
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metdda (?)

Na ucely kvantifikdcie aktivity
endo-1,4-p-xylandzy:

— viskozimetrickd metdda zalo-
Zend na zniZeni viskozity po-
sobenim  endo-1,4-B-xyla-
ndzy na substrat obsahujici
xylin (pSeni¢ny arabinoxy-
lan).

Na tcely kvantifikdcie aktivity

endo-1,3(4)-B-glukandzy:

— viskozimetrickd metdda zalo-
Zend na zniZeni viskozity po-
sobenim endo-1,3(4)-f-glu-
kandzy na substrdt obsahu-
jici glukdn (ja¢menny beta-
glukdn) pri pH 5,5 a teplote
30 °C.

(") 1 VJ (viskozimetrickd jednotka) je mnoZzstvo enzymu, ktoré hydrolyzuje substrat (jamenny betaglukdn a p3eni¢ny arabinoxyldn), ¢im zniZuje viskozitu roztoku a vyvold zmenu relativnej fluidity o 1 (bezroz-

merni jednotku)/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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