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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)

& 1206/2012

zo 14. decembra 2012

o povoleni pripravku z endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 10287) ako
kimnej doplnkovej litky pre hydinu vo V}"krme odstavéatd a oSipané vo vykrme a o zmene

a doplneni nariadeni (ES) ¢

. 1332/2004 a (ES) ¢ 2036/2005 (drzitel povolenia DSM Nutritional

Products)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouzivanie vo vyZive zvierat (!), a najmid na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla
smernice Rady 70/524/EHS (%).

(2)  Pripravok z endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) produ-
kovanej Aspergillus oryzae (DSM 10287) bol nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1332/2004 (}) povoleny bez casového
obmedzenia v sitlade so smernicou 70/524/EHS ako
kfmna doplnkova latka na pouzivanie pre kurcatd vo
vykrme, morky vo vykrme a prasiatka a nariadenim
Komisie (ES) ¢ 2036/2005 (*) bol povoleny na Styri
roky pre o$ipané vo vykrme a kacice. Uvedeny pripravok
bol nasledne zapisany do Registra kimnych doplnkovych
ldtok ako jestvujiici vyrobok v stlade s ¢lankom 10 ods.
1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) V stlade s cldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s ¢lankom 7 uvedeného naria-
denia bola predlozend ziadost o prehodnotenie uvede-
ného pripravku z endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8)
produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 10287) ako kimne;j
doplnkovej latky pre kurcatd a morky vo vykrme, odstav-
Catd, osipané vo vykrme a kacice a v stilade s ¢lankom 7
uvedeného nariadenia o povolenie nového pouzivania
pre vietky druhy hydiny vo vykrme s poziadavkou, aby
sa uvedend doplnkovd litka zaradila do kategérie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“.
K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady pozadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1.
V. EUL247 21.7.2004, s. 8.
v. EU L 328, 15.12.2005, s. 13.

(4)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”)
dospel vo svojom stanovisku z 12. jina 2012 ()
k zéveru, Ze pri navrhovanych podmienkach pouzitia
pripravok z endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) produ-
kovanej Aspergillus oryzae (DSM 10287) nemd neziaduce
Gcinky na zdravie zvierat, zdravie Iudi ani na Zivotné
prostredie a moze priaznivo ovplyvnit GZzitkovost kurciat
vo vykrme, moriek vo vykrme a kacic vo V)'/krme Tento
zéver mozno uplatnit na vietky menej vyznamne druhy
hydiny vo vykrme. Urad tiez dospel k zéveru, Ze uvedend
doplnkovd litka moze priaznivo ovplyvnit Gzitkovost
prasiatok a osipanych vo vykrme. Urad nepovazuje
osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na
trh za potrebné. Urad tiez overil spravu o metode
analyzy tejto kfmnej doplnkovej litky v krmive pred-
lozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim
(ES) & 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku z endo-1,4-beta-xylandzy (EC
3.2.1.8) produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 10287)
vyplyva, Ze podmienky povolenia, ako sa stanovuje
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, st splnené.
Pouzivanie predmetného pripravku by sa preto malo
povolit podla vymedzeni v prilohe k tomuto nariadeniu.

(6)  V dosledku udelenia nového povolenia v zmysle naria-
denia (ES) ¢ 1831/2003 by sa nariadenia (ES)
¢. 1332/2004 a (ES) ¢. 2036/2005 mali zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(7)  Kedze sa nevyzaduje okamzité uplatiovanie zmien
podmienok povolenia z bezpecnostnych dévodov, je
vhodné umoznif zainteresovanym strandm prechodné
obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajucich z tohto povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie
Pripravok vymedzeny v prilohe, ktory patri do kategorie
doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky* a do
funkénej skupiny ,ldtky zvySujice strdvitelnost, sa povoluje
ako doplnkova litka vo vyzive zvierat za podmienok stanove-
nych v uvedenej prilohe.

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(7):2790.



15.12.2012

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 347/13

Cldnok 2
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1332/2004
Nariadenie (ES) ¢. 13322004 sa meni a doplna takto:

1. Clanok 1 sa nahrddza takto:

,Cldnok 1

Pripravok, ktory patri do skupiny Enzymy’, ako je stanovené
v prilohe I, sa povoluje pouzivat bez ¢asového obmedzenia
ako doplnkovd litka vo vyZive zvierat za podmienok stano-
venych v uvedenej prilohe.”

2. Priloha I sa vypusta.

Cldnok 3
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) & 2036/2005

V prilohe III k nariadeniu (ES) ¢. 2036/2005 sa zdpis pod ¢. 5,
endo-1,4-beta-xylandza EC 3.2.1.8, vypusta.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

Pripravok vymedzeny v prilohe a krmivo obsahujice tento
pripravok, vyrobené a oznacené pred 4. jilom 2013 v sdlade
s pravidlami platnymi pred 4. janudrom 2013, sa mozu uvddzat
na trh a pouzivat az do vycerpania zdsob.

Clanok 5

Toto nariadenie nadobtida G¢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 14. decembra 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Minimélny | Maximalny
Idenfl‘ﬁkacne ) o Druh alebo o obsah obsah . .
cislo Nazov drzitela P . . . "y . - Maximalny . . Koniec platnosti
. . Doplnkova litka | Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metoda kategoria L Iné ustanovenia .
doplnkovej povolenia Zvierat vek Jednotky aktivity/kg povolenia
latky kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria zootechnickych doplnkovych litok.

Funkénd skupina: litky zvySujice stravitelnost

4al607

DSM  Nutritional
Products

endo-1,4-
beta-xyla-
naza

EC 3.2.1.8

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok z endo-1,4-beta-xylandzy produko-
vanej Aspergillus oryzae (DSM 10287) s mini-
malnou aktivitou:

v tuhom stave: 1 000 FXU (')/g

v kvapalnom stave: 650 FXU/ml

Charakteristika ticinnej ldtky

Endo-1,4-beta-xylandza produkovand
Aspergillus oryzae (DSM 10287)

Analytickd metdda (%)

Na  kvantifikiciu  endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 10287)
v kfmnej doplnkovej ltke:

kolorimetrickd metdda, ktorou sa meraji vo
vode rozpustné fragmenty farbiva uvolnené
posobenim endo-1,4-beta-xylandzy ~ na
substrdt azo-arabinoxyldnu p3enice zafarbeny
remazolovou brilantnou modrou.

Na  kvantifikdciu  endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej Aspergillus oryzae (DSM 10287)
v premixoch a krmivach:

kolorimetrickd metdda, ktorou sa meraji vo
vode rozpustné fragmenty farbiva uvolnené
posobenim  endo-1,4-beta-xylandzy ~ na
substrdt arabinoxyldnu p3enice zosietovany
azurinom.

hydina vo
vykrme

prasiatka
(odstavené)
osipané vo
vykrme

100 FXU

200 FXU

. 'V névode na pouzitie doplnkovej
litky a premixu uviest teplotu pri
skladovani,  obdobie  skladova-
telnosti a stabilitu pri granulovani.

. Odporacand maximalna ddvka na
kilogram kompletného krmiva:

— hydina vo vykrme: 200 FXU,
— prasiatka (odstavené): 400 FXU,
— osifpané vo vykrme: 200 FXU.

. Na pouzitie v krmive bohatom na
neskrobové polysacharidy (najmd

arabinoxyldny).

. Na pouzitie pre odstavéatd do
hmotnosti cca 35 kg.

. Na dcely bezpecnosti: pri manipu-
lacii pouzivat ochranu dychacich
ciest a rukavice.

4. janudra 2023

(") FXU je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni za minitu 7,8 mikromélov redukujicich cukrov (ekvivalentov xylézy) z azo-arabinoxyldnu psenice pri pH 6,0 a teplote 50 °C.
(%) Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratéria:
http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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