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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2017/959
ze dne 24. Gnora 2017

o klasifikaci tepelnéizola¢nich vyrobki z volné sypané celulézy (LFCI) vyrdbénych in situ, na které
se vztahuje norma EN 15101-1, z hlediska vodorovného sedidni a kritkodobé nasikavosti podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 ze dne 9. bfezna 2011, kterym se stanovi
harmonizované podminky pro uvddéni stavebnich vyrobkd na trh a kterym se zrusuje smérnice Rady 89/106/EHS ('),
a zejména na ¢l. 27 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Pokud Komise nezavedla t¥{dy vlastnosti ve vztahu k zdkladnim charakteristikdim stavebnich vyrobkd, mohou je
podle ¢l. 27 odst. 2 nafzeni (EU) ¢. 305/2011 stanovit evropské normaliza¢ni orgdny, aviak pouze na zdkladé
revidovaného mandatu.

(2)  Evropskd vyrobkovd norma EN 15101-1 o tepelnéizola¢nich vyrobcich z volné sypané celulézy (LFCI)
vyrdbénych in situ obsahuje klasifikace vlastnosti téchto vyrobka z hlediska jejich dvou zdkladnich charakteristik,
seddni ve vodorovnych konstrukcich, podkrovich a podlahdch a kritkodobé nasdkavosti. Tyto klasifikace
predstavuji pokrok smérem ke konsolidaci vnitintho trhu s témito vyrobky.

(3)  Pro tyto nové klasifikace nebyl vyddn revidovany mandat.

(4)  Meély by byt proto zavedeny nové klasifika¢ni systémy pro vyrobky, na néZ se vztahuje norma EN 15101-1,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Vlastnosti tepelnéizola¢nich vyrobki z volné sypané celulézy (LFCI) vyrdbénych in situ z hlediska jejich zékladnich cha-
rakteristik seddni ve vodorovnych konstrukcich, podkrovich a podlahdch a kratkodobé nasdkavosti se klasifikuji podle
klasifika¢nich systém uvedenych v ptiloze.

() UF.vést.L 88,4.4.2011,s. 5.
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Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 24. tnora 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



8.6.2017 Utedni véstnik Evropské unie L 145/3

PRILOHA

Tabulka 1

Tfidy sedini ve vodorovnych konstrukcich, podkrovich a podlahich

Trida
SH 0 74dné méfitelné seddni (< 1 %)
SH 5 <5%
SH 10 <10%
SH 15 <15%
SH 20 <20%
SH 25 <25%
SH 30 >25%
Tabulka 2

TFidy kritkodobé nasdkavosti
Trida
WS 1 < 1,0 kg/m?
WS 2 < 2,0 kg/m?
WS 3 > 2,0 kg/m?
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/960
ze dne 2. Cervna 2017

o zafazeni urcitého zbozi do kombinované nomenklatury
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ze dne 9. fjna 2013, kterym se stanovi celni
kodex Unie ('), a zejména na ¢l. 57 odst. 4 a ¢l. 58 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Aby se zajistilo jednotné pouZivani kombinované nomenklatury pfipojené k natizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 (3,
je nutné piijmout opatfeni tykajici se zafazeni zboZzi uvedeného v pfiloze tohoto nafizeni.

(2)  Nafizeni (EHS) ¢. 2658/87 stanovilo pro vyklad kombinované nomenklatury vSeobecnd pravidla. Tato pravidla se
pouzivaji i pro jakoukoliv jinou nomenklaturu, kterd je na kombinované nomenklatufe zcela ¢i z¢dsti zalozZena

vs ¥

nebo kterd k ni pfiddvd jakékoli dalsi ¢lenéni a kterd je stanovena zvla$tnimi predpisy Unie s ohledem na
uplatiiovani sazebnich a jinych opatteni tykajicich se obchodu se zboZim.

(3)  Podle zminénych vSeobecnych pravidel by mélo byt zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v piiloze
zatazeno do kédu KN uvedeného ve sloupci 2, vzhledem k divodim uvedenym ve sloupci 3 této tabulky.

(4)  Je vhodné umoznit, aby drzitel mohl zdvazné informace o sazebnim zafazeni zbozi dotéeného timto nafizenim,
které nejsou v souladu s timto naf{zenim, nadile pouZivat po urcitou dobu podle ¢l. 34 odst. 9 nafizeni (EU)
¢. 952/2013. Tato doba by méla byt stanovena na tfi mésice.

(5)  Opateni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro celni kodex,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v priloze se zafazuje v rdmci kombinované nomenklatury do kédu KN
uvedeného ve sloupci 2 této tabulky.

Cldnek 2

Zavazné informace o sazebnim zafazeni zboZi, které nejsou v souladu s timto nafizenim, mohou byt nadéle pouzivany
podle ustanoveni ¢l. 34 odst. 9 nafizeni (EU) ¢. 952/2013 po dobu ti mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost.

Cldnek 3

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

() Uk vést. L 269,10.10.2013,s. 1.
() Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe a o spolecném celnim sazebniku
(Uf. vést. L 256, 7.9.1987,s. 1).



8.6.2017 Utedni véstnik Evropské unie L 145/5

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 2. ¢ervna 2017.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Stephen QUEST
generdlni feditel

Generdlni feditelstvi pro dané a celni unii
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PRILOHA

Zatazeni (kod

Popis zbozi KN) Odiivodnéni
1 2 3)
Vyrobek ve formé nahnédlého kalného vytazku | 2103 90 90 | Zafazeni se zaklddd na vSeobecnych pravidlech 1

z vanilkovych luskt (ktery jako rozpoustédla obsa-
huje vodu a 35 % obj. alkoholu), do néhoz bylo
pfiddno 5 % hmotnostnich cukru.

Vyrobek md intenzivni vanilkové aroma a typickou
chut alkoholu a cukru. Je upraven v baleni pro
drobny prodej v lahvich o objemu 100 ml a pou-
7iva se ke zlepSeni chuti pokrmdi.

a 6 pro vyklad kombinované nomenklatury a na
znéni kédt KN 2103, 2103 90 a 2103 90 90.

Vyrobek nelze povazovat za rostlinny vytazek ¢isla
1302, nebot vzhledem k pfidani cukru ma charak-
ter potravinového pipravku (viz rovnéz vysvé-
tlivky k harmonizovanému systému (HS) k ¢&islu
1302, &ast A), Sesty odstavec).

Pipravky pouzivané k ochuceni nékterych po-
krmd a vyrobené z riznych piisad je nutno zafadit
do ¢isla 2103 (viz rovnéz vysvétlivky k HS k ¢islu
2103, ¢ast A), prvni odstavec).

Vyrobek je proto tfeba zafadit do kédu KN
2103 90 90 jako smési kofeni nebo smési pfisad
pro ochuceni.

8.6.2017
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/961
ze dne 7. Cervna 2017

o povoleni pfipravku Enterococcus faecium CECT 4515 jako doplitkové litky pro odstavend selata
a 0 novém pouZiti ve vodé k napdjeni pro odstavend selata a pro vykrm kufat a 0 zméné nafizeni
(ES) €. 2036/2005 a nafizeni (EU) & 8872011 (drzitel povoleni Evonik Nutrition & Care GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)~ Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyZzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi ptehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Piipravek Enterococcus faecium CECT 4515 byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/524/EHS
jako doplnkova latka pro odstavend selata nafizenim Komise (ES) ¢. 2036/2005 (}). Uvedeny piipravek byl
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsdn do registru pro doplikové litky
jako stdvajici produkt. Uvedeny pfipravek byl povolen pro vykrm kufat provddécim nafizenim Komise (EU)
¢ 887/2011 (Y.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byly pfedlozeny
7ddosti o pfehodnoceni ptipravku Enterococcus faecium CECT 4515 jako doplikové ldtky v krmivu pro odstavend
selata a vykrm kufat a pro nové pouziti ve vodé k napijeni pro odstavend selata a pro vykrm kuiat. Zadatel
pozédal o zafazeni doplitkové latky do kategorie ,zootechnické doplitkové latky“. Zadosti byly poddny spolu
s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) ve svych stanoviscich ze dne 9. dubna 2014 (%),
29. dubna 2015 (%) a 8. zaf{ 2015 () dospél k zavéru, Ze za navrZenych podminek uZiti nemd p#pravek
Enterococcus faecium CECT 4515 nepfiznivy Gcinek na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotn{ prostfedi. Ve svém
stanovisku ze dne 29. dubna 2015 4fad rovnéz dospél k zavéru, ze pokud je doplikovd litka pouzita v krmivu,
muze zlepSovat zootechnické vysledky u odstavenych selat. Ve svém stanovisku ze dne 8. zaff 2015 tfad déle
dospél k zavéru, ze pouziti piipravku Enterococcus faecium CECT 4515 ve vodé k napdjeni pro odstavend selata
a vykrm kufat md stejnou Gc¢innost, jako kdyz je pouzit v krmivech. Zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh nepovazuje tifad za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky piidané do
krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizena nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni pFipravku Enterococcus faecium CECT 4515 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle
piiloh tohoto nafizeni.

() Ut.vést.L 268, 18.10.2003, s. 29. )

(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych ldtkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizen{ Komise (ES) ¢. 2036/2005 ze dne 14. prosince 2005 o trvalém povoleni nékterych doplitkovych ldtek v krmivech a o docasném
povoleni nového uziti nékterych jiz povolenych doplitkovych latek v krmivech (UF. vést. L 328, 15.12.2005, s. 13).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8872011 ze dne 5. zaii 2011 o povoleni piipravku Enterococcus faecium CECT 4515 jako doplitkové
latky pro vykrm kufat (drZitel povoleni Evonik Nutrition & Care GmbH) (UF. vést. L 229, 6.9.2011,s. 7).

(°) EFSAJournal 2014;12(5):3672.

() EFSA Journal 2015; 13(5):4111.

(') EFSAJournal 2015;13(9):4232.
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(6)  V dtsledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 by mélo byt odpovidajicim zpiisobem
zménéno nafizeni (ES) ¢. 2036/2005. Stdvajici povoleni ptipravku Enterococcus faecium CECT 4515 pro vykrm
kufat v provddécim nafizeni (EU) ¢. 887/2011 by také mélo byt doplnéno o nové pouziti ve vodé k napdjeni,
a to zménou uvedeného provddéciho nafizeni.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povolen, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zacastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavk vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v piiloze I, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky“ a funkéni

skupiny ,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piloze.

Cldnek 2
Zména nafizeni (ES) ¢ 2036/2005

V priloze I nafizeni (ES) €. 2036/2005 se zruSuje polozka E 1713 tykajici se Enterococcus faecium CECT 4515.

Cldnek 3
Zména nafizeni (EU) ¢. 887/2011

Priloha nafizeni (EU) ¢. 887/2011 se nahrazuje ptilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 4
Pfechodnd opatfeni
Pipravek uvedeny v pfiloze a krmiva obsahujici tento pifipravek, vyrobend a oznacend pted 28. prosincem 2017

v souladu s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017, mohou byt nadéle uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
zasob.

Cldnek 5
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 7. Cervna 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
Minimélni | Maximdlni | Miniméln{ | Maximdln{
Identifika¢n{ méno drsi- Druh nebo obsah obsah obsah obsah
cislo J el Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, Kateori Maximalni ind ustanoveni Konec platnosti
doplikové ¢ el pn(:,VO_ ldtka popis, analytickd metoda 4 elgfot ¢ star CFU/kg kompletniho Jind ustanove povolen{
latky ¢ zvira krmiva o obsahu CFU/l vody k napdjeni
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funk¢ni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1713 | Evonik Enterococcus SloZeni doplrikové ldtky Odstavena 1x10° — 5 x 108 — . Doplikovd ldtka smi| 28. Cervna
Nutrition | faecium selata byt pouzivina ve vodé 2027
& Care Pripravek  Enterococcus k napdjeni.
CECT 4515 P P
GmbH) faecium CECT 4515 ob-
sahujici minimélné . V ndvodu pro pouziti

1 x 10° CFU[g doplik-
ové latky v pevném
stavu

Charakteristika iicinné
ldtky

Zivotaschopné  buiiky
Enterococcus faecium
CECT 4515

Analytickd metoda (1)

Stanoveni poctu mi-
kroorganismti:  kulti-
vaéni metoda na Zzluc-
eskulin-azidovém agaru
(EN 15788)

Identifikace: gelové elek-
troforéza s pulznim po-
lem (PFGE).

doplikové  latky a
premixt musi byt uve-
deny podminky stabi-
lity ve vodé k napa-
jeni.

. V nadvodu pro pouZiti

dopliikové latky a pre-
mixti musi byt uve-
deny podminky skla-
dovani a stabilita pfi
tepelném oSetfeni.

. PH pouziti doplikové

litky ve vodé k napi-
jeni musi byt zajisténa
homogenni  disperze
doplikové latky.

. Pro pouziti u odstave-

nych selat do zivé
hmotnosti 35 kg.

£10T°9°8
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Identifika¢ni o dri
dislo ]mleno rZi-

doplitkové e el pove-
latky ent

Dopliikové
latka

Slozenti, chemicky vzorec,
popis, analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stafi

Minimdlni | Maximalni | Minimalni | Maximdlni
obsah obsah obsah obsah
CFU/kg kompletniho
krmiva o obsahu CFU/1 vody k napdjeni

vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

6. Pro uzivatele doplik-

ové latky a premixd
musi  provozovatelé
krmivéfskych podnikd
stanovit provozni po-
stupy a organizacni
opatfeni, kterd budou
fesit piipadnd rizika
vyplyvajici  z  jejich
pouziti. Pokud rizika
nelze témito postupy
a opatfenimi vylou-
¢it nebo sniZit na mi-
nimum, musi se
dopliikovd latka a pre-
mixy pouzivat s o0s-

obnimi  ochrannymi
prostiedky, véetné
ochrany dychacich

cest a ochrany po-
kozky.

(") Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe pro doplitkové latky: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

0T/StT T
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PRILOHA Il

PRILOHA
Minimélni | Maximdln{
Identifi- mén obsah obsah
ka¢ni &islo CJI Wet ? Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximaln{ in4 ustanovent Konec platnosti
dopliikové i le ¢ latka analytickd metoda kategorie zvifat staf{ CFU/kg kompletniho Jind ustanoveni povolen{
latky povolent krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory
4b1713 | Evonik | Enterococcus SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kufat — 1 x10° — 1. V navodu pro pouziti doplikové latky | 26. zai{ 2021

Nutrition | faecium Pripravek Enterococcus  faccium a premixd musi byt uvedeny podminky

& Care CECT 4515 CECT 4515 obsahujici mini- s}dac}lovam a stabilita pfi tepelném oSe-

GmbH) treni.

mélné 1 x 10° CFU/g dopliik-
ové latky

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky

Zivotaschopné buiiky Entero-
coccus faecium CECT 4515

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu mikroorga-
nismd: kultivaéni metoda na
Zlu¢-eskulin-azidovém  agaru
(EN 15788)

Identifikace: gelova elektrofo-
réza s pulznim polem (PFGE).

. Pouziti je kompatibilni v krmivech ob-

sahujicich jedno z téchto povolenych
kokcidiostatik: monensin sodny, dikla-
zuril, nikarbazin, dekochindt, robenidin
hydrochlorid, semduramicindt sodny,
narasin, salinomycindt sodny, lasalocid
sodny A, narasin/nikarbazin nebo ma-
duramicin amonny.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixa

musi provozovatelé krmivéiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a orga-
niza¢ni opatfeni, kterd budou fesit p¥i-
padnd rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na
minimum, musi se doplikovd latka
a premixy pouzivat s osobnimi ochran-
nymi prosttedky, vcetné ochrany dy-
chacich cest a ochrany pokozky.

(*) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe pro doplitkové latky: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Identifi- méno Minimélni | Maximdlni

kacnf Gislo | 1T Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximdlni |  obsah obsah . . Konec platnosti

doplikové drzitele p 17 o Py Jind ustanoveni .

oplikové ovoleni latka analytickd metoda kategorie zvifat StaF povoleni

latky p CFU/1 vody k napdjeni

Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory

4b1713 | Evonik | Enterococcus SlozZeni doplrikové ldtky Vykrm kufat — 5x 108 — . Dopliikovd ldtka smi byt pouZivdna ve | 28. ¢ervna
Nutrition | faecium Pripravek Enterococcus faccium vodé k napdjent. 2027
gnfgi_% CECT 4515 CECT 4515 obsahujici mini- . V ndvodu pro pouziti doplikové latky

malné 1 x 10° CFU[g dopliik-
ové latky

Pevnd forma
Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné buiiky Entero-
coccus faecium CECT 4515

Analytickd metoda (?)

Stanoveni po¢tu mikroorga-
nism®: kultivaéni metoda na
7lu¢-eskulin-azidovém  agaru
(EN 15788)

Identifikace: gelova elektrofo-
réza s pulznim polem (PFGE)

a premixd musi byt uvedeny podminky
stability ve vodé k napdjeni.

. PF pouziti doplikové litky ve vodé

k napdjeni musi byt zajisténa homo-
genni disperze doplitkové latky.

. Pouziti je kompatibilni v krmivech ob-

sahujicich jedno z téchto povolenych
kokcidiostatik: monensin sodny, dikla-
zuril, nikarbazin, dekochindt, robenidin
hydrochlorid, semduramicindt sodny,
narasin, salinomycindt sodny, lasalocid
sodny A, narasin/nikarbazin nebo ma-
duramicin amonny.

. Pro uzivatele dopliikové latky a premixt

musi provozovatelé krmivaiskych pod-
nikd stanovit provozni postupy a orga-
niza¢ni opatfeni, kterd budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vylouc¢it nebo sniZit na
minimum, musi se doplitkovd latka
a premixy pouZivat s osobnimi ochran-
nymi prostfedky, vcetné ochrany dy-
chacich cest a ochrany pokozky.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.*
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/962
ze dne 7. Cervna 2017,

kterym se pozastavuje povoleni ethoxychinu jako dopliikové litky pro vSechny druhy a kategorie
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyZzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje, zamitd nebo pozastavuje. Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi
piehodnoceni dopliikovych litek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Doplikova latka ethoxychin byla povolena bez ¢asového omezeni podle smérnice 70/524/EHS jako doplikovd
ltka k pouziti pro vSechny druhy a kategorie zvifat. V souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
tato doplikova ldtka ndsledné zapsdna do registru pro dopliikové litky jako stdvajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla
21. zaH 2010 podéna Zziddost o povoleni ethoxychinu jako doplikové litky pro viechny druhy zvifat,
s pozadavkem na jeji zafazeni do kategorie ,technologické doplikové létky“. Zddost byla poddna spolu s tddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) ve svém stanovisku z 21. Fjna 2015 (}) uvedl, Ze
posouzeni udaji a dokumentii pfedloZzenych Zadatelem neumozZiuje ucinit zavér o bezpecnosti doplikové latky
ethoxychin pro cilova zvifata, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Divodem je celkovy nedostatek adajd, jez byly
pfedlozeny k posouzeni expozice a bezpecnosti ethoxychinu pro zvifata, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Zejména
nelze ucinit zdvér, Ze jeden z metabolitt doplikové latky ethoxychin, ethoxychin-chinon-imin, nevykazuje
zddnou genotoxicitu. Necistota p-fenetidin pfitomna v doplitkové latce ethoxychin je navic povazovdna za mozny
mutagen. Utad uvedl, Ze doplitkové litka ethoxychin piisobi v krmivu jako silny antioxidant, ale Ze predlozené
udaje neumoziuji potvrdit jeji G¢innost pfi navrhované trovni pouziti, jez byla ve srovndni se stdvajicim
povolenym maximalnim obsahem v krmivu sniZzena. Ufad také ovéiil zpravu o metodé analyzy doplikové litky
pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Nebylo tudiz prokdzino, Ze uvedend doplikova ltka nemd pfi uZiti za navrhovanych podminek nepiiznivy
Ucinek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi.

(6)  Stavajici povoleni doplikové latky ethoxychin proto pfestalo spliiovat podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(7)  Doplikové informace ohledné bezpe¢nosti uzivani a G¢innosti doplitkové latky ethoxychin by mohly pfinést nové
prvky, jez by umoznily pfehodnotit posouzeni provedené u této doplikové latky. V této souvislosti Zadatel
o povoleni doplitkové latky ethoxychin uvadi, Ze k prokdzani jeji bezpe¢nosti a G¢innosti lze provést dodate¢né
studie. Za timto Gcelem se Zadatel zavazal, Ze piedlozi dopliujici informace podle harmonogramu uvadéjictho

() Ut vést. L 268, 18.10.2003,s. 29.
() Uft.vést.L270,14.12.1970,s. 1.
(*) EFSA Journal 2015;13(11):4272.
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v pofadi priorit studie, jeZ se maji postupné uskute¢nit, pricemz vysledky posledni studie by mély byt k dispozici
v Cervenci 2018. Priority v procesu planovaného ziskdni tdaju byly sefazeny podle miry dtleZitosti otdzek
vymezenych ve stanovisku Gfadu. Tyto studie by v zdsadé zahrnovaly aktualizaci charakteristiky doplitkové ltky,
zejména pokud jde o piislusné necistoty a produkty rozkladu, toxikologické studie, pfedev§im v souvislosti
s genotoxicitou ethoxychin-chinon-iminu, studie metabolismu a studie rezidui v cilovych Zzivocisnych druzich
(v€etné trovné reziduf v tkdnich a Zivocisnych produktech), studie bezpe¢nosti latky pro cilovd zvifata, jakoz
i posouzen rizika pro Zivotni prostiedi.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze pifitomnost nedistoty p-fenetidin v doplitkové latce ethoxychin je zapii¢inéna procesem
vyroby této doplinkové litky, se Zadatel dile zavazal, Ze ucini opatfeni k postupnému sniZeni obsahu této
nedistoty v doplitkové latce na droveti 2,5 ppm p-fenetidinu v ethoxychinu do ¢ervna 2017. Za timto tcelem by
mél Zadatel ptedlozit vhodnou metodu analyzy k detekci p-fenetidinu v doplitkové latce ethoxychin a v krmivu
obsahujicim tuto doplitkovou latku a tuto metodu by mél schvdlit dfad na zdkladé zpravy referenéni laboratofe
zi{zené podle natizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(9)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 by proto mélo byt povoleni doplikové litky ethoxychin
pozastaveno az do predloZeni a posouzeni dopliujicich informaci. Toto pozastavujici opatfeni by mélo byt
pfezkoumdno po Fadném posouzeni danych informaci tfadem. V kazdém piipadé by prezkum pozastavujictho
opatfeni mél byt proveden tehdy, jestlize v procesu pfedklddani a posuzovani dopliujicich informaci pfijme tfad
k bezpecnosti nebo tcinnosti doplitkové litky ethoxychin zamitavé stanovisko.

(10)  Vzhledem k tomu, Ze dalsi pouzivani doplikové ltky ethoxychin maze pfedstavovat riziko pro lidské zdravi,
zdravi zvifat a Zivotni prostfedi, je tfeba stdhnout tuto doplitkovou latku a krmivo ji obsahujici co nejdiive
z trhu. Z praktickych divodt by vsak pro stazeni dotCenych vyrobkd z trhu mélo byt povoleno omezené
pfechodné obdobi, aby hospodaiské subjekty mohly povinnost tykajici se stazeni fadné splnit.

(11)  Krmné suroviny mofského ptivodu s vysokym obsahem mastnych kyselin jsou velmi citlivé vii¢i oxidaci a vysoké
teploté a musi byt stabilizovdny antioxidantem, zejména jsou-li dlouho pfepravovény ¢i skladovany. Kvili tomuto
vysokému riziku oxidace se ethoxychin pouzivd k ti¢inné ochrané téchto krmnych surovin velmi ¢asto. Uvedené
krmné suroviny, zejména rybi moucka a rybi tuk, maji vysokou nutri¢ni hodnotu a obsahuji zna¢nou koncentraci
snadno stravitelnych bilkovin, které jsou nezbytné ve stravé Zivocicht pochdzejicich z akvakultury a ve stravé
mladych zvifat, ale jez se pouZivaji i pro ostatni Zivo¢isné druhy, zejména pro prasata a dribez. Vysoky obsah
polynenasycenych mastnych kyselin, jez jsou v téchto krmnych surovinich obsaZeny a pfendseji se do
zivocisnych produktli, méd navic prokazatelny zdravotni pfinos jak pro hospoddiskd zvifata, tak pro spotiebitele
konzumujici Zivocisné produkty. Okamzité stazeni ethoxychinu z trhu by proto mohlo mit $kodlivé dasledky pro
zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat a mohlo by zpusobit, Ze az do nalezeni vhodnych alternativ nebudou
uspokojeny zvlastni pozadavky na vyZzivu zvifat.

(12)  Ethoxychin se také Casto pouzivd jako slozka urcitych piipravkd z doplitkovych ltek, jez obsahuji d¢innou litku,
kterd je obzvlasté citlivd vii¢i oxidaci a tepelnému oSetieni a k zachovani svych vlastnosti musi byt stabilizovana
antioxidantem. Tyto dopliikové latky se sklddaji z piipravkd z nékterych zdkladnich vitamind, karotenoidt
a barviv, které jsou rozpustné v lipidech a musi byt chranény v procesu vyroby, skladovéani a prepravy ptipravku
i krmiva obsahujicich tyto litky aZz do okamziku zkrmeni. Vzhledem k rozsdhlému pouzivini ethoxychinu
v téchto pipravcich z doplitkovych latek by okamzité stazeni ethoxychinu z trhu mélo $kodlivy vliv na zdravi
a dobré Zivotni podminky zvifat, a to kvili nedostatku zdkladnich mikrozivin v krmivu pro nékteré druhy zvifat
uréenych k produkci potravin i zvifat, kterd k produkci potravin uréena nejsou. Nedostatek takovych piipravki
z doplitkovych latek v Unii by navic mohl nejen snizit d¢innost krmiv a uzitkovost zvitat, ale i zhorsit schopnost
plnit trzni specifikace pro nékteré Zivocisné produkty.

(13) Je zjevné, Ze neni mozZné ethoxychin okamzité nahradit vhodnymi alternativnimi antioxidanty, nebot alternativn{
antioxidanty povolené v soucasnosti — z nichZ nékolik se stdle nachdzi v procesu pfehodnoceni podle nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 — nevykazuji stejné vlastnosti jako ethoxychin, zejména pokud jde o Gcinnost a koncentraci
potfebné u¢inné latky, dobu Ucinku, chovani pii zpracovani a srovnatelné vyrobni ndklady. Je tudiz nezbytny
urcity ¢as k tomu, aby hospodéiské subjekty mohly vyhodnotit a zkouSet G¢innost alternativnich antioxidantt
prostiednictvim novych sloZen{ a pfizpisobit vyrobni postup zaclenéni téchto potencidlnich alternativnich latek.
Pro stazeni produktd uvedenych v 11. a 12. bodé odiivodnéni z trhu by proto mélo byt stanoveno zvlastni
omezené prechodné obdobi, aby se hospoddiské subjekty mohly prizpisobit nové situaci a fddné
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splnily povinnost stdhnout produkty z trhu. Vzhledem ke specifické metodé vyroby a uchovévéni pipravka
z doplikovych latek zminénych ve 12. bodé odiavodnéni mohou byt alternativni antioxida¢ni litky pro tyto
piipravky k dispozici v krat$i dobé nez pro krmné suroviny uvedené v 11. bodé odivodnéni, a muze tedy pro né
byt stanoveno kratsi pfechodné obdobi.

(14)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pozastaveni povoleni

Povoleni stanovené smérnici 70/524/EHS a rozsifené nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 pro doplikovou litku ethoxychin
vymezenou v polozce E 324 registru pro doplikové litky stanoveného v ¢ldnku 17 uvedeného nafizeni (ddle jen
,doplikovd latka ethoxychin) se pozastavuje.

Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni

1.  Stavajici zdsoby doplitkové latky ethoxychin a premixii obsahujicich tuto litku mohou byt uvddény na trh az do
28. zaf{ 2017 a mohou byt pouziviny do 28. prosince 2017 v souladu s pravidly platnymi pted 28. Cervnem 2017.

2. Krmné suroviny a krmné smési vyrobené z dopliikové latky ethoxychin nebo premixti obsahujicich tuto litku
mohou byt uvddény na trh az do 28. prosince 2017 a mohou byt pouziviny do 28. bfezna 2018 v souladu s pravidly
platnymi pted 28. Cervnem 2017.

Cldnek 3
Zvlastni pfechodnd opatfeni pro urcité krmné suroviny a souvisejici produkty

1. Odchylné od ¢lanku 2 plati, Ze:

a) doplinkovd litka ethoxychin a premixy obsahujici tuto litku urCené k pfidini do krmnych surovin, uvedené
v polozce 7.1.2 a v kapitole 10 katalogu pro krmné suroviny ziizeného nafizenim Komise (EU) ¢. 68/2013 (),
mohou byt uvddény na trh aZ do 30. zaf{ 2019 v souladu s pravidly platnymi pted 28. ¢ervnem 2017, pokud je na
etiketé doplitkové ldtky ethoxychin nebo premixi obsahujicich tuto litku uvedena informace, Ze jsou urceny
k pfiddni do téchto krmnych surovin;

b) krmné suroviny uvedené v pismenu a) vyrobené z doplitkové litky ethoxychin nebo premixt obsahujicich tuto litku
mohou byt uvddény na trh az do 31. prosince 2019 v souladu s pravidly platnymi pted 28. Cervnem 2017;

¢) krmné smési vyrobené z krmnych surovin uvedenych v pismenu b) mohou byt uvddény na trh az do
31. bfezna 2020 v souladu s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017.

() Nafizeni Komise (EU) &. 68/2013 ze dne 16. ledna 2013 o katalogu pro krmné suroviny (Ur. vést. L 29, 30.1.2013,s. 1).
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2. Produkty uvedené v odst. 1 pism. a), b) a ¢) mohou byt pouziviny az do ti mésicti po datech uvedenych v téchto
pismenech v souladu s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017.

Cldnek 4
Zvlastni pfechodnd opatfeni pro urcité pfipravky z doplitkovych litek a souvisejici produkty

1. Odchylné od ¢lanku 2 plati, Ze:
a) doplikovd latka ethoxychin uréend k pfidani do ndsledujicich ptipravki z doplitkovych latek, jez byly povoleny
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1831/2003, mtiZe byt uvddéna na trh az do 31. bfezna 2018 v souladu s pravidly

platnymi pfed 28. cervnem 2017, pokud je na etiketé¢ doplikové ldtky ethoxychin uvedena informace, Ze je urcena
k pfidani do téchto ptipravka z doplitkovych latek:

— pfipravky vitaminu A,

— pfipravky vitaminu D,

— ptipravky vitaminu E,

— pripravky vitaminu K,

— pfipravky luteinu,

— pfipravky zeaxanthinu,

— piipravky etyl ester f-apo-8'-karotenalu,
— pripravky citranaxanthinu,

— pfipravky kapsanthinu,

— pripravky astaxanthinu,

— pfipravky astaxanthin-dimethyldisukcindtu,
— pripravky kantaxanthinu,

— pfipravky beta-karotenu;

b) piipravky z doplikovych litek uvedené v pismenu a), které obsahuji doplikovou latku ethoxychin a premixy
obsahujici tyto pipravky z doplikovych litek, mohou byt uvddény na trh az do 30. Cervna 2018 v souladu
s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017;

¢) krmné suroviny a krmné smési obsahujici produkty uvedené v pismenu b) mohou byt uvddény na trh az do
30. zaif 2018 v souladu s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017.

2. Produkty uvedené v odst. 1 pism. a), b) a ¢) mohou byt pouziviny az do ti mésicti po datech uvedenych v téchto
pismenech v souladu s pravidly platnymi pfed 28. ¢ervnem 2017.

Cldnek 5

Pfezkum

Toto nafizeni bude pfezkoumédno nejpozdéji do 31. prosince 2020 a v kazdém piipadé poté, co urad pfijal zamitavé
stanovisko k bezpecnosti nebo t¢innosti doplitkové latky ethoxychin.
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Cldnek 6
Vstup v platnost

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. Cervna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/963
ze dne 7. Cervna 2017

o povoleni pfipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus aculeatinus (dfive klasifikovino

jako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei (dfive

klasifikovdno jako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylizy =z Bacillus

amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842)

a bacillolysinu z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) jako doplitkové litky pro vSechny druhy

ptactva a odstavend selata a o zméné nafizeni (ES) & 358/2005 a nafizeni (EU) & 1270/2009
(drZzitel povoleni Kemin Europa NV)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi ptehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (%).

(2)  Pripravek z endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus aculeatinus (diive klasifikovano jako Aspergillus aculeatus)
(CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei (diive klasifikovano jako Trichoderma longibrachiatum)
(CBS 592.94), alfa-amylazy z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-xylanazy z Trichoderma viride
(NIBH FERM BP4842) a bacillolysinu z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) byl povolen bez ¢asového omezeni
v souladu se smérnici 70/524/EHS jako doplikovd latka pro vykrm kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 358/2005 (¥,
pro vykrm krit a odstavend selata nafizenim Komise (EU) ¢. 1270/2009 (*). Uvedeny piipravek byl v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndasledné zapsin do registru pro doplitkové latky jako stavajici
produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafzeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zddost o pfehodnoceni piipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus aculeatinus (dfive klasifikovano jako
Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei (difve Kklasifikovdno jako
Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amyldzy z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-
xylandzy z Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) a bacillolysinu z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) jako
dopliikové latky pro vykrm kufat, vykrm kriit a odstavend selata a v souladu s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni
o0 nové povoleni jako doplikové latky pro viechny druhy ptactva. Zadatel pozédal o zafazeni uvedené doplikové
litky do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“. Uvedend Zadost byla poddna spolu s daji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad“) ve svém stanovisku ze dne 9. zdfi 2015 (°) dospél
k zdvéru, ze za navrzenych podminek uZiti nemd nepfiznivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na Zivotni

prostiedi. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, Ze pouzivani daného pfipravku mutze byt G¢inné u vykrmu kufat,
vykrmu kriit a u nosnic (). Mélo se za to, Ze uvedené zdvéry lze rozsifit i na odchov kurat a kufice a na odchov

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29. )

(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych ldtkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

(°) Natizen{ Komise (ES) ¢. 358/2005 ze dne 2. bfezna 2005 o ¢asové neomezeném povoleni nékterych doplitkovych litek a povoleni
novych pouziti doplikovych latek, které jsou jiz povoleny v krmivech (Ut. vést. L 57, 3.3.2005, s. 3).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 1270/2009 ze dne 21. prosince 2009 o trvalém povoleni urcitych doplikovych litek v krmivech
(Ut. vést. L 339, 22.12.2009, s. 28).

() EFSA Journal 2015; 13(9):4234.

(®) Vzhledem k nedostatku adekvatnich tidajii o obnoveni enzymu nebylo mozné na zdkladé studii G¢innosti dospét k zdvéru ohledné
ucinnosti pfi doporucené dédvce a na misto toho se vychazelo z vypoctti a odkazovalo se pouze na nominalni davku.
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krat. Ufad byl dile toho ndzoru, Ze zptisob Géinku enzymd piftomnych v doplikové litce Ize u viech druhd
ptactva povaZovat za podobny, a proto lze zavéry tykajici se G¢innosti u vétsinovych druht dribeze extrapolovat
na mensinové druhy dribeZe a okrasné ptdky.

(5)  Pokud jde o pouziti dopliikové latky u odstavenych selat, dfad nemohl kvtili nedostatku tdajti dospét k Zddnému
zdvéru ohledné dcinnosti doplikové latky u téchto zvifat. Z jedné studie vSak vyplynul vyrazné vyssi piiristek
hmotnosti a lepsi pomér spotieby krmiva k pFristku hmotnosti nez v kontrolnich skupindch a vysledky druhé
studie svéd¢i o vétSim primérném hmotnostnim piirtistku na den u samic, zatimco u samcti to nebylo patrné.
Vedle dlouhé historie pouzivani byly tyto dikazy povazovany za vyznamnou indikaci zlep$eni zootechnickych
parametrtl piirdstku hmotnosti. Dospélo se tudiz k zdvéru, ze poskytnuté tdaje spliiuji podminky prokdzani
tcinnosti dané dopliikové litky u odstavenych selat.

(6)  Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zprivu
o metodé analyzy doplikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozZila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim
(ES) & 1831/2003.

(7)  Z posouzeni pipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus aculeatinus (dfive klasifikovdno jako Aspergillus
aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanazy z Trichoderma reesei (dfive klasifikovéno jako Trichoderma longibra-
chiatum) (CBS 592.94), alfa-amyldzy z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma
viride (NIBH FERM BP4842) a bacillolysinu z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) vyplyva, ze podminky pro
povoleni, jak jsou stanoveny v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, jsou splnény. Proto by pouzivini uvedeného
piipravku mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizeni.

(8)  Nafizeni (ES) ¢. 358/2005 a nafizeni (EU) ¢. 1270/2009 by méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povolen, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym stranim umoZnilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd vyplyvajicich z povoleni.

(10)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Zmény nafizeni (ES) ¢. 358/2005
V piiloze I nafizeni (ES) ¢. 358/2005 se zruSuje polozka E1620 tykajici se endo-1,3(4)-beta-glukandzy EC 3.2.1.6, endo-
1,4-beta-glukandzy EC 3.2.1.4, alfa-amyldzy EC 3.2.1.1, bacillolysinu EC 3.4.24.28 a endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8.
Cldnek 3
Zména nafizeni (EU) ¢. 1270/2009

Nafizeni (ES) ¢. 1270/2009 se méni takto:
1) Clének 2 se zrusuje.

2) Pifloha II se zrusuje.
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Cldnek 4
Prechodnd opatfeni

Pripravek uvedeny v piiloze a krmivo obsahujici tento piipravek, vyrobené a oznacené pred dnem 28. prosince 2017
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 28. Cervnem 2017, mohou byt nadile uvddény na trh a pouZiviny az do

vyCerpani stdvajicich zasob.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 7. ¢ervna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Miniméln{ Maximaln{
Identifi- mén obsah obsah Konec plat-
kaéni éislo ] 1eno s Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kate- | Maximaln{ L, , onec p’a
w1 .| drzitele Doplikovi litka 1S S Pyl .. Jind ustanoveni nosti povo-
dopliikové leni analytickd metoda gorie zvifat stafi Jednotky aktivity/kg komplet- leni
latky povolent niho krmiva o obsahu vlhkosti ent
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a1620i | Kemin Endo-1,3(4)- Slozeni dopliikové ldtky Vykrm kufat — Endo-1,3(4)- — . V ndvodu pro pouziti doplinkové | 28. ¢ervna
llijli]ropa beta-glukandza Pfipravek z: Odchov kufat be’ta—gluka— gitky a grefnli(xﬁ krlm(iSi byt uve- 2027
EC 3216 e betaelukans a kufice néza eny podminky skladovdni a sta-
endo-1,3(4)-beta-glukandzy 1175U bilita pfi tepelném oSetfent.
Endo-1,4-beta- z  Aspergillus  aculeatinus | Sndska mensi- p st u od rch sel
glukandza (dfive Kklasifikovdno jako | novych druhd Endo-1,4- : dTOWP ‘2“}?1“ uo §t§1§e112yc selat
EC 3214 Aspergillus  aculeatus) (CBS ptactva beta-gluka- 0 Zive hmotnosti &
o 589.94), Odchov mensi- naza . Pro uzivatele dopliikové ldtky
Alfa-amyldza ; p , a premixi musi provozovatelé
— endo-1,4-beta-glukandzy novych druha 9 000U Krmivarskvch  podnikd )
EC3.2.1.1 z Trichoderma reesei (dfive ptactva Alfa-amvliza rmivatskych podnik stanovit
Endo-ldbe | Masifikovino jako Tricho- | oo oo y provouni postupy  organiza
xylaniza  EC derma longibrachiatum) (CBS 200U opatreni, ktera budou fesit pri-
3218 592.94), Selata (odsta- Endo-1 4- padnd rizika vyplyvajici z jejich
o ) . vend) b land pouziti. Pokud rizika nelze té-
Bacillolysin - alfg-amyllazy z Bacillus amy- cta-Xylanaza mito postupy a opatfenimi vy-
EC 3.4.24.28 loliquefaciens (DSM 9553), 17 500 U loucit nebo sniZit na minimum,
— endo-1,4-beta-xylanazy Bacillolysin musf se do;v)l,ﬁkové latka a pre-
z Trichoderma viride (NIBH mixy pouzivat s osobnimi
FERM BP4842), 850U ocﬁrann};n,lih p{o}sltfedky, v}fetné
t
— bacillolysinu z Bacillus amy- ggkﬁ% yehacich cest @ ochrany
loliquefaciens (DSM 9554) o -
s minimem aktivity pro: - Doporucena q ulro3v(el)1 bPOUletl
u nosnic: endo-1,3(4)- beta-glu-
_ er}dol-l,3(4)-beta]—gluka— kandza: 1 175 U; endo-1,4-beta-
ndzu: 2 350 U ()/g, glukandza: 9 000 U; alfa-amy-
laza: 200 U; endo-1,4-beta-xyla-
ndza: 17 500 U, bacillolysin:
850 Ulkg kompletntho krmiva.
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Identifi-
kac¢ni ¢islo
doplikové

latky

Jméno
drzitele
povolen{

Doplrikové latka

Slozenti, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo kate-
gorie zvifat

Maximaln{
stari

Minimalni
obsah

Maximdélni
obsah

Jednotky aktivity/kg komplet-
niho krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Jind ustanoven{

Konec plat-
nosti povo-
leni

— endo-1,4-beta-glukandzu:
18 000 U (3)/g,

— alfa-amyldzu: 400 U (3)/g,

— endo-1,4-beta-xylandzu:
35 000 U (%)/g,

— bacillolysin 1 700 U (%)/g

Pevné forma

Charakteristika tcinné ldtky

— endo-1,3(4)-beta-glukandza
z Aspergillus aculeatus (CBS
589.94),

— endo-1,4-beta-glukandza
z Trichoderma reesei (CBS
592.94),

— alfa-amyldza z Bacillus amy-
loliquefaciens (DSM 9553),

— endo-1,4-beta-xylandza
z Trichoderma viride (NIBH
FERM BP4842),

— bacillolysin z Bacillus amy-
loliguefaciens (DSM 9554).

TTst1 1
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Minimaln{ Maximadlni
Identifi- . obsah obsah
kaéni éislo ] meno s Slozenti, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kate- | Maximélni . , Kon?c plat-
| drzitele Doplnkovi latka L o Jo . Jind ustanoven{ nosti povo-
dopliikové leni analytickd metoda gorie zvifat staff Jednotky aktivity/kg komplet- leni
latky povolent niho krmiva o obsahu vlhkosti ent
12 %
Analytickd metoda (6) Vsechny kriity Endo-1,3(4)-
Nosnice beta-gluka-
Pro stanoveni v doplikové naza
latce: Vykrm mensi- 538 U
novych druhd
— endo-1,3(4)-beta-glukandza ptactva Endo-1,4-
v dopliikovych latkich: ko- beta-gluka-
lorimetrickd metoda zalo- naza
7end na enzymatické hyd- 4500 U
rolyze substratu z je¢ného Alf y
betaglukanu  glukandzou a-amylaza
pii pH 7,5 a teploté 30 °C, 100U
Endo-1,4-
endo-1,4-beta-glukandza bgt a(-)xyl andza
v doplikovych latkdch: ko-
lorimetrickd metoda zalo- 8 750U
7end na enzymatické hyd- Bacillolysin
rolyze karboxymethylcelu- 425U

16zy celuldzou pfi pH 4,8
a teploté 50 °C,

alfa-amyléza v doplikovych
latkdch: kolorimetrickd me-
toda zaloZend na vytvafen{
vodorozpustnych frag-
ment( barviva uvolnéného
pisobenim  amylazy ze
substrdtu s azurinem vaza-
nym na zesitované Skro-
bové polymery pii pH 7,5
a teploté 37 °C,

endo-1,4-beta-xylandza

v doplikovych latkach: ko-
lorimetrickd metoda zalo-
Zend na enzymatické hyd-
rolyze substritu z bfezo-
vého xylanu xylandzou pfi
pH 5,3 a teploté 50 °C.
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Identifi-
kac¢ni ¢islo
doplikové

latky

Jméno
drzitele
povolen{

Doplrikové latka

Slozenti, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo kate-
gorie zvifat

Maximaln{

stari

Minimalni Maximdélni
obsah obsah

Jednotky aktivity/kg komplet-
niho krmiva o obsahu vlhkosti
12 %

Jind ustanoven{

Konec plat-
nosti povo-
leni

— bacillolysin: kolorimetrickd
metoda zaloZend na uvol-
néni azobarviva v dasledku
ucinku protedzy na azoka-
seinovy substrdt pfi pH 7,5
a téploté 37 °C.

Pro stanoveni v premixech
a krmivech:

— endo-1,3(4)-beta-gluka-
ndza: kultiva¢ni metoda za-
lozend na difuzi glukandzy
a nasledném odbarveni cer-
veného agarového média
zpusobeném  hydrolyzou
betaglukanu,

— endo-1,4-beta-glukandza:
kolorimetrickd metoda za-
loZend na kvantifikaci vo-
dorozpustnych  fragmentt
barviva uvolnéného piso-
benim celulizy ze sub-
stratu s azurinem vazanym
na zesifovanou ve vodé ne-
rozpustnou HE-celulézu,

— alfa-amyldza:  kolorime-
trickd metoda zaloZend na
vytvafeni vodorozpustnych
fragmentd modrého bar-
viva uvolnéného pisobe-
nim amyldzy ze substrdtu
s azurinem vdzanym na ze-
sitované nerozpustné
modfe zbarvené Skrobové
polymery,

vT/sv1 1

(5]

0

1

arun 9sdoIag JIuIsA TUpPd

£10T°9°8



Minimalni Maximdélni
Identifi- . obsah obsah
kaéni éislo chIrI%ftI; ?e Dolikové litka Slozenti, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kate- | Maximaln{ ind ustanoveni Eg?gc glaé:
dopliikové ovolen KOV analytickd metoda gorie zvifat starf Jednotky aktivity/kg komplet- J v 161}:1' v
latky povolent niho krmiva o obsahu vlhkosti
12 %

— endo-1,4-beta-xylandza:
kolorimetrickd metoda za-
lozend na kvantifikaci frag-
mentt  vodorozpustného
barviva uvolnéného piso-
benim xylandzy ze sub-
strdtu s azurinem vdzanym
na zesitovany pSenicny ara-
binoxylan,

— bacillolysin: kultivaéni me-
toda zalozend na difuzi
protedzy v azokaseinovém
agarovém médiu a ndsledné

hydrolyze kaseinu.

) 1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,0056 mikromolu redukujicich cukrt (ekvivalenty glukézy) za minutu z je¢ného betaglukanu p#i pH 7,5 a teploté 30 °C.

) 1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,0056 mikromolu redukujicich cukri (ekvivalenty glukézy) za minutu z karboxymethylcelulézy pti pH 4,8 a teploté 50 °C.

) 1 U je mnozstvi enzymu, které zhydrolyzuje 1 mikromol glykosidickych vazeb za minutu z vodou nerozpustného kiizové vazaného skrobového polymeru p#i pH 7,5 a teploté 37 °C.
%) 1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,0067 mikromolu redukujicich cukrti (ekvivalenty xylézy) za minutu z brezového xylanu pfi pH 5,3 a teplot¢ 50 °C.

) 1 U je mnozstvi enzymu, které rozpusti jeden mikrogram azokaseinového substratu za minutu pii pH 7,5 a teploté 37 °C.

) Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strince referenéni laboratore: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

£10T°9°8
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OPRAVY

Oprava rozhodnuti Rady (Euratom) 2017/956 ze dne 29. kvétna 2017 o pfijeti dopliikového
programu vyzkumu reaktoru s vysokym tokem neutronii na obdobi 2016-2019, ktery md byt
provadén Spoleénym vyzkumnym stfediskem pro Evropské spolecenstvi pro atomovou energii

(Ufedni véstnik Evropské unie L 144 ze dne 7. Gervna 2017)

Strana 24, signatéi:

misto: »,C. CORDONA®,

md byt: ,C. CARDONA®,
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