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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1377
z 1. oktdbra 2020

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Bacillus subtilis (LMG S-
15136) ako kimnej doplnkovej litky pre ciciaky a vSetky menej vyznamné druhy oSipanych okrem
zvierat na reprodukciu (drZitel povolenia Beldem, divizia spolo¢nosti Puratos NV)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom 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 vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1)

)

()
0

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 stilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom endo-
1,4-beta-xylandzy produkovanej Bacillus subtilis (LMG S-15136). K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady, ktoré sa
vyZzaduji podla ¢lanku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Bacillus subtilis (LMG S-
15136) ako kfmnej doplnkovej latky pre vSetky druhy o$ipanych, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych
ldtok ,zootechnické doplnkové latky*.

Pouzitie doplnkovej litky bolo povolené vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2017/211 u hydiny, odstavenych
prasiatok a o$ipanych vo vykrme (3).

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku zo 7. oktébra 2019 () skonstatoval, ze
pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Bacillus subtilis (LMG S-15136) nemd za navrhovanych
podmienok pouzivania negativny G¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie.
Takisto dospel k zaveru, Ze doplnkova litka moze byt potencidlnym respiraénym senzibilizdtorom a Ze nemozno
vyvodit ziadny zdver, pokial ide o jej potencidlnu dermdlnu senzibilizdciu. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali
prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym d¢inkom na zdravie ludi a zvldst pouzivatelov tejto
doplnkovej latky. Urad vo svojom predchiddzajiicom stanovisku () skonstatoval, ze doplnkova litka vykdzala
zlep3enia zootechnickych parametrov u odstavenych prasiatok a osipanych vo vykrme a Ze tento zdver mozno
extrapolovat na vsetky druhy osipanych, a to od ciciakov aZ po o$ipané ur¢ené na zabitie, no jej i¢innost nebola
preukdzand u prasnic alebo inych druhov osipanych uréenych na reprodukciu. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metdde analyzy
kimnej doplnkovej ldtky v krmive predlozend referenc¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z posudenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Bacillus subtilis (LMG S-15136) 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 nariadeniu.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/211 zo 7. februdra 2017 o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy (EC
3.2.1.8) produkovanej baktériou Bacillus subtilis (LMG-S 15136) ako kfmnej doplnkovej ldtky pre hydinu, odstavené prasiatka
a o8ipané na vykrm, o zmene nariadeni (ES) ¢. 1259/2004, (ES) ¢. 1206/2005 a (ES) ¢. 322/2009 a zruSeni nariadenia (ES) ¢. 516/
2007 (drzitel povolenia Beldem, organiza¢ny ttvar spolocnosti Puratos NV) (U. v. EU L 33, 8.2.2017, 5. 23).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(11):5892.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(9):4562.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ldtky zvysujlce strdvitelnost”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovia latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 1. oktébra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

S Maxi-
Minimalny mélny
Identifi- Maxi- obsah obsah
kacné &islo|  Nazov/meno Donlnkové latka ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo méln — Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnko- | drzitel'a povolenia P analytickd met6da kategéria zvierat ky Jednotka aktivity/kg povolenia
vej latky ve kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12%
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujiice stravitelnost.
4a1606i |Beldem, divizia |endo-1,4-beta- | ZloZenie doplnkovej latky: ciciaky - 101U - .V nédvode na pouzitie doplnkovej | 22.10. 2030
spolo¢nosti Pu- | xylandza pripravok s obsahom endo-1,4-beta- o ) litky a premixov sa musia uvd-
ratos NV ES 3.2.1.8 xylandzy produkovanej Bacillus subti- | Menej vyznamne dzat podmienky skladovania
lis LMG S-15136 s minimélnou akti- | druhy Oéipan}'lch a stabilita pri tepelnom oSetrent.
vitou: 400 IU (')/g okrem zvierat na . Pre pouzivatefov doplnkovej
tuhd a tekutd forma reprodukciu litky a premixov stanovia pre-

Charakteristika i¢innej latky:
endo-1,4-beta-xylandza  produko-
vand Bacillus subtilis LMG S-15136

Analytickd metdda (3):

Na kvantifikdciu aktivity endo-1,4-

beta-xylandzy v kimnej doplnkovej

latke:

— kolorimetrickd metdda, ktorou
sa stanovuje mnozZstvo redukuji-
cich cukrov uvolnenych pdsobe-
nim endo-1,4-beta-xylandzy na
substrat obsahujici xylan z buko-
vého dreva za pritomnosti kyse-
liny 3,5-dinitrosalicylovej (DNS).

Na kvantifikdciu aktivity endo-1,4-

beta-xylandzy v premixoch a krmi-

vach:

— kolorimetrickd metdda, pri kto-
rej sa meria farbivo rozpustné
vovode uvolnené pésobenim en-
do-1,4-beta-xylandzy z arabino-
xyldnovych substritov zosieto-
vanych azurinom.

vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizaéné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
jice zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozZno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZzit na minimum, dopln-
kova latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochranny-
mi prostriedkami vratane pro-
striedkov na ochranu dychacich
ciest a pokozky.

() Jedno IU je mnozstvo enzymu, ktoré za minttu uvolni jeden mikromol redukujicich cukrov (ekvivalent xyl6zy) zo xyldnu z bukového dreva pri pH 4,5 a teplote 30 °C.
(¥ Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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