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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2645
ze dne 28. listopadu 2023

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus DSM 33618 jako doplitkové
litky pro vykrm a odchov vSech druhd driibeZe, odstavend selata, odstavend selata mensinovych
druht prasat, vykrm prasat a vykrm mensinovych druhi prasat (drzitel povoleni: Elanco GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 ddvodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

M

(2) V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku
endo-1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus DSM 33618 jako doplitkové latky dostupné v pevné formé
a v kapalné formé. Tato zddost byla poddna spolu s daji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se vztahuje na povoleni piipravku endo-1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus DSM 33618 jako
doplitkové latky pro vykrm a odchov viech druhd dribeze, odstavend selata, odstavena selata mensinovych druha
prasat, vykrm prasat a vykrm mensinovych druhd prasat (dile jen ,cilové druhy), pficemz bylo pozddino
o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvySujici
stravitelnost”.

(4) Evropsk)’/ tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 2. Ginora 2023
k zdvéru (), Ze za navrzenych podminek pouziti je piipravek endo-1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus DSM
33618 bezpecny pro cilové druhy, pro spottebitele i pro Zzivotni prostredl Utad rovnéz dospél k zévéru, ze
prlpravek endo-1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus DSM 33618 neni drdZdivy pro kiZzi ani odi, ale je
povazovan za latku senzibilizujici kiiZi, kterd maze senzibilizovat také dychaci cesty. Utad ddle dospél k zavéru, Ze
piipravek endo-1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus DSM 33618 muZe byt na urovni 32000 Ulkg
kompletniho krmiva G¢inny u vykrmu kufat, odchovu kufic, vykrmu nebo odchovu mensinovych druht dribeze,
vykrmu prasat a vykrmu mensinovych druhti prasat a na drovni 48 000 UJkg kompletniho krmiva u V}'fkrmu kriit,
odchovu kriit, odstavenych selat a odstavenych selat mensinovych druhd prasat. Utad nepovazuje zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy doplitkové
latky pfidané do krmiv pfedloZenou referen¢ni laboratori, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Dopisem ze dne 10. ¢ervence 2023 zadatel informoval Komisi o svém zdméru navrhnout zménu slozZeni kapalné
formy ptipravku endo—1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus DSM 33618 a pozadal, aby povolovaci proces pro
pevnou formu uvedené doplitkové latky pokracoval oddélené.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7878.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/oj
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Vzhledem k vySe wuvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze pevnd forma pfipravku
endo—1,4-beta-mannandzy z Paenibacillus lentus DSM 33618 spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani pevné formy uvedeného piipravku by proto mélo byt pro cilové druhy
povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
nepfiznivym G¢inktim na zdravi uzivateldi dotcené doplikové latky.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
Jlatky zvySujici stravitelnost®, se povoluje jako dopliikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 28. listopadu 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/0j
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PRILOHA

Identifi-
IE?SCII: Jméno drzitele
dolplﬁ- povoleni
kové latky

Dopliikové latka

Slozeni, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo kategorie
zvifat

Maximalni
stafi

Minimédlni | Maximalni
obsah obsah
Jednotky aktivity/kg

kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: zootechnické d

opliikové litky. Funk&ni skupina: litky zvySujici stravitelnost.

4a45 Elanco GmbH

Endo-1,4-beta-
mannandaza (EC
3.2.1.78)

Slozeni dopliikové ldtky

Pripravek
endo-1,4-beta-mannandzy

z Paenibacillus lentus DSM
33618 s minimem aktivity
1,60 x 1°U (Ygas<1%
minerdlniho oleje
potravinaiské kvality.

Pevna forma.

Charakteristika ticinné ldtky

Endo-1,4-beta-mannandza
(EC 3.2.1.78) z Paenibacillus
lentus DSM 33618

Analytickd metoda (%)

Pro  stanoveni  aktivity
endo-1,4-beta-mannandzy
v dopliikové latce, premixech

a  krmnych  smésich:
kolorimetrickad metoda
zaloZend na enzymatické
hydrolyze a reakci
redukujicich cukril
(ekvivalent manozy)
s kyselinou

3,5-dinitrosalicylovou.

vykrm kufat
odchov kufic

vykrm mensino-

vych druht dra-

beze

odchov mensino-
vych druht dra-

beze

vykrm prasat

vykrm mensino-
vych druhti prasat

vykrm krat
odchov kriit
odstavend selata

odstavend selata
mensinovych
druht prasat

320000 —

48000U

. Vnévodu pro pouziti do-

plikové latky a premixu
musi byt uvedeny pod-
minky skladovéni a stabi-
lita pfi tepelném oSetfeni.

. Pro uzivatele doplitkové

latky a premixd musi pro-
vozovatelé krmivafskych
podnikt stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fe-
$it piipadna rizika vyply-
vajici z jejich pouziti. Po-
kud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatie-
nimi vylou¢it, musi se do-
plkové litka a premixy
pouzivat s  osobnimi
ochrannymi prostiedky
k ochrané dychacich cest
a ktize.

19. prosince 2033
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() Jedna jednotka aktivity endo-1,4-beta-mannandzy (U) je mnoZzstvi enzymu, které vytvéri 0,72 mikrogramu redukujicich cukrt ze substrtu obsahujictho manézu za minutu p¥i pH 7,0 a teploté 40 °C.
() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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