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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1377
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus subtilis (LMG S-15136) jako dopliikové litky
pro sajici selata a vSechny menSinové druhy prasat s vyjimkou reprodukénich zvifat (drZitel
povoleni Beldem, divize Puratos NV)

(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. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodim:

(1)

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

V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna Zddost o povoleni ptipravku endo-1,4-beta-xylandzy
z Bacillus subtilis (LMG S-15136). Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 uvedeného nafizeni.

Uvedena zadost se tyka povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus subtilis (LMG S-15136) jako doplitkové
litky pro viechny druhy prasat se zarazenim do kategorie doplikovych latek ,zootechnické dopliikové latky*.

Uvedend dopliikova litka byla povolena na deset let providécim naffzenim Komise (EU) 2017/211 pro dribez,
odstavend selata a vykrm prasat (3.

Evropsky arad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 7. ¥jna 2019 (%) k zavéru,
Ze za navrzenych podminek pouziti nemd piipravek endo-1,4-beta-xylandzy z Bacillus subtilis (LMG S-15136)
nepfiznivy ucinek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotiebiteld ani na Zivotni prostiedi. RovnéZz usoudil, Ze uvedend
dopliikova latka je povazovana za potencidlni latku senzibilizujici dychaci cesty a Ze nebylo mozné dospét k zdvéru
ohledné potencidlu senzibilizace kiize uvedenou doplﬁkovou litkou. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt
pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym G¢inkdm na lidské zdravi, Zejmena pokud jde
o uzivatele uvedené doplnkové litky. Ufad ve svém piedchozim stanovisku () dospél k zivéru, Ze uvedend
dopliikova latka vykazuje zlepSeni zootechnickych vysledkd u odstavenych selat a u vykrmu prasat a tento zavér lze
extrapolovat na vSechny druhy prasat od sajicich az po jate¢nd, ale i¢innost nebyla prokdzana u prasnic nebo jinych
druhti prasat urcenych k reprodukc1 Utad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za
nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy této doplikové latky ptidané do krmiv, kterou ptedlozila
referen¢ni laboratof zf{zend naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni pfipravku endo-1,4-beta-xylanazy z Bacillus subtilis (LMG S-15136) prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného pfipravku by proto mélo byt
povoleno podle pilohy tohoto nafizeni.

Opateni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

Provédéci natizeni Komise (EU) 2017/211 ze dne 7. tinora 2017 tykajici se povoleni piipravku endo—l,4—beta—xylanézy (EC 3.2.1.8)
z Bacillus subtilis (LMG-S 15136) jako doplitkové latky pro driibez, odstavend selata a vykrm prasat, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 1259/2004, (ES) ¢. 1206/2005, (ES) ¢. 322/2009 a zruSuje nafizeni (ES) ¢. 516/2007 (drzitel povoleni Beldem, divize Puratos NV)
(Uf. vést. L 33, 8.2.2017, 5. 23).

EFSA Journal 2019;17(11):5892.

EFSA Journal 2016;14(9):4562.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny

Latky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. f{jna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné
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Puratos NV

xylandza
ES 3.2.1.8

Pripravek  endo-1,4-beta-xylandzy
z Bacillus subtilis LMG S-15136
s minimem aktivity: 400 IU (')/g
Pevnd a kapalnd forma

Charakteristika dc¢inné latky:
Endo-1,4-beta-xylandza z Bacillus
subtilis LMG S-15136

Analytickd metoda (%)

Pro stanoveni aktivity endo-1,4-

beta-xylandzy v dopliikové latce:

— kolorimetrickd metoda zalozend
na méfeni redukujicich cukrt
uvolnénych pisobenim endo-
1,4-beta-xylandzy na substrdt
z brezového xylanu za piitom-
nosti 3,5-dinitrosalicylové kyse-
liny (DNS).

Pro stanoveni aktivity endo-1,4-

beta-xylandzy v premixech a krmi-

vech:

— kolorimetrickd metoda zaloZend
na méfeni vodorozpustného bar-
viva uvolnéného ptisobenim
endo-1,4-beta-xylandzy ze sub-
stratl s azurinem vazanym na ze-
sitovany arabinoxylan.

Mensinové druhy
prasat s vyjimkou
reprodukénich
zvifat

latky a premixt musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfent.

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixd musi provozovatelé
krmivdfskych podnikil stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, jez budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi vylou-
¢it nebo snizit na minimum, mus{
se doplikovd litka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany dy-
chacich cest a pokozky.

(") 11U je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukri (ekvivalentl xylézy) za minutu z bfezového xylanu pfi pH 4,5 a teploté 30 °C.

(*) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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