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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1324
z 5. august 2019

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus

subtilis LMG S-27588 ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme alebo chované na

zndsku, morky vo vykrme alebo chované na plemeno, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme

alebo chované na zndsku alebo na plemeno, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a menej
vyznamné druhy oSipanych (drZitel povolenia Puratos)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych 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 uréenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V silade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-p-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis (LMG S-27588). K uvedenych Zziadostiam
boli priloZené tdaje a doklady pozadované podla ¢linku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Ziadosti sa tykaji povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylanzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus
subtilis LMG S-27588 ako kfmnej doplnkovej ldtky pre kurcatd vo vykrme alebo chované na zndsku, morky vo
vykrme alebo chované na plemeno, menej vyznamné druhy hydiny vo vykrme alebo chované na zndsku alebo na
plemeno, odstavené prasiatka, osipané vo vykrme a menej vyznamné druhy o$ipanych, ktoré sa maji zaradit do
kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*“.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) vo svojich stanoviskich zo 6. jula 2017 ()
a 23. janudra 2019 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorga-
nizmom Bacillus subtilis LMG S-27588 nemd za navrhovanych podmienok pouzivania negativny dcinok na
zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze doplnkova latka
moze byt potencidlnym respiraénym senzibilizitorom a Ze nemozno vyvodif Ziadny zdver, pokial ide o jej
potencidlnu dermdlnu senzibilizdciu. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia
s cielom zabréanit negatlvnym Gi¢inkom na zdravie Tudi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad
takisto dospel k zaveru, Ze uvedend doplnkova latka ukdzala zlepSenie zootechnickej tzitkovosti v pripade kurciat
vo vykrme, moriek vo Vykrme alebo chovanych na plemeno, odstavenych prasiatok a 051panych vo vykrme. Urad
sa domnieva, Ze tieto zdvery mozno extrapolovat na kurcatd chované na znasku, menej vyznamné druhy hydiny
a menej vyznamné druhy osipanych, ktoré sii odstavené a vo vykrme. Urad nepovazuje za potrebné stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroveii overil spravu o metdde analyzy kimnych
doplnkovych latok v krmive predloZend referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG S-
27588 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené.
Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto narjadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4941.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(2):5609, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(2):5610.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok Specifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,latky zvysujice stravitenost“, sa povoluje ako doplnkové litka vo vyzive zvierat, ako sa uvddza
v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida a¢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 5. august 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélny | Maximdlny
Identifi- Nazov| obsah obsah Koniec plat-
ka¢né ¢islo meno Doplnkovd | ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd | Druh alebo kategéria Maxi- — Iné ustanovenia nosti g o
doplnkovej | drzitela latka metdda zvierat malny vek Jednotky aktivity/kg vent | pov
latky povolenia kompletného krmiva s enia
obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost.
4a30 | Puratos | endo-1,4- | ZloZenie doplnkovej ldtky: kurcatd vo vykrme — 100 AD- — 1. V ndvode na pouzitie dopln- | 26. augusta
B-xylandza pripravok s obsahom endo-1,4-p-xyla- alel,nvo chované na XU/g kove'j latk/y a premixu sa 2029
ES 3.2.1.8 znasku musia uvadzat podmienky

ndzy produkovanej —mikroorganiz-
mom Bacillus subtilis LMG S-27588,
ktory md minimdlnu aktivitu: 500
ADXU (')/g

v tuhej a tekutej forme
Charakteristika ticinnej ldtky:

endo-1,4-f-xylandza produkovand mi-
kroorganizmom Bacillus subtilis LMG
S-27588

Analytickd metdda ()

Na tcely kvantifikdcie aktivity endo-
1,4-f-xylandzy v kimnej doplnkovej
latke:

— kolorimetrickd metdda, ktorou sa
stanovuje mnozstvo redukujicich
cukrov uvolnenych pdsobenim
endo-1,4-f-xylandzy na substrat
obsahujici xylin z bukového
dreva za pritomnosti kyseliny 3,5-
dinitrosalicylovej (DNS).

Na tcely kvantifikdcie aktivity endo-
1,4-B-xylandzy v premixoch a krmi-
vach:

— kolorimetrickd metéda, pri ktorej
sa meria farbivo rozpustné vo
vode uvolnené posobenim endo-
1,4-p-xylandzy z arabinoxyldno-
vého substrdtu zosietovaného azu-
rinom.

morky vo vykrme
alebo chované na
plemeno

menej vyznamné
druhy hydiny vo
vykrme alebo
chované na zndsku
alebo na plemeno

odstavené prasiatka
o$ipané vo vykrme

menej vyznamné
druhy osipanych vo
vykrme

skladovania a stabilita pri te-
pelnom osetreni.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia
prevddzkovatelia ~ krmivir-
skych podnikov prevddz-
kové postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyplyvajtce
z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
odstrénit alebo zniZif na mi-
nimum, doplnkovd latka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami vritane pro-
striedkov na ochranu dycha-
cich ciest a pokozky.

(') Jedno ADXU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 1 mikromol redukujicich cukrov (ekvivalent xylézy) zo xyldnu z bukového dreva za mindtu pri pH 6,0 a teplote 70 °C.
(3 Podrobné informdcie o analytickych metédach sii k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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