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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 389/2011

z 19. aprila 2011

tykajice sa povolenia enzymatického pripravku endo-1,4-beta-xylandzy, subtilizinu a alfa-amyldzy
ako kimnej doplnkovej litky pre nosnice (drzitel povolenia spolo¢nost Danisco Animal Nutrition)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA, (5)

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

kedze: (6)

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok uréenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj podmienky a postupy udelovania takychto
povoleni.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad®)
vo svojom stanovisku zo 7. decembra 2010 (}) dospel
k zdveru, ze enzymaticky pripravok endo-1,4-beta-xyla-
nazy, subtilizinu a alfa-amyldzy nemd za navrhovanych
podmienok pouZzivania nepriaznivé Gcinky na zdravie
zvierat, [udi, ani na Zivotné prostredie, a Ze uvedend
doplnkovd latka md potencidl zlepsit parametre
produkcie vajec v pripade nosnic. Urad nepovazuje
osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na
tth za potrebné. Overil aj spravu o metdde analyzy
tejto kimnej doplnkovej latky v krmive, ktort predlozilo
referencné laboratérium Eurdpskej tnie pre kfmne
doplnkové latky zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z posudenia enzymatického pripravku endo-1,4-beta-
xylandzy, subtilizinu a alfa-amyldzy vyplyva, ze
podmienky na udelenie povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa
pouZivanie tohto pripravku malo povolit tak, ako sa

uvadza v prilohe k tomuto nariadeniu.

7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
(2)  V stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) & 1831/2003 bola a zdravie zvierat,
podand Zziadost o schvélenie enzymatického pripravku
endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Trichoderma reesei
ATCC PTA 5588, subtilizinu produkovaného Bacillus
subtilis ATCC 2107 a alfa-amyldzy produkovanej Bacillus
amyloliquefaciens ATCC 3978. K uvedenej Ziadosti boli PRIJALA TOTO NARIADENIE:

pripojené tdaje a dokumenty vyzadované podla ¢linku
7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia enzymatického pripravku
endo-1,4-beta-xylandzy, subtilizinu a alfa-amyldzy ako
kimnej doplnkovej latky pre nosnice, ktory md byt zara-
deny do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické
doplnkové latky*.

(4 Pouzivanie pripravku endo-1,4-beta-xylandzy, subtilizinu

Cldnok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych litok ,zootechnické doplnkové latky* a do funkénej
skupiny Jldtky zvySujlce strdvitelnost“, sa povoluje ako
doplnkova latka vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

a alfa-amyldzy bolo schvilené nariadenim Komisie (ES) Clanok 2
¢. 1087/2009 (3 na obdobie desiatich rokov v pripade
kurciat na vykrm, kacic a moriek na vykrm. Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.

v. EU L 297, 13.11.2009, s. 4. () EFSA Journal (2011); 9(1):1949.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom svojom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clen-
skych $tatoch.

V Bruseli 19. aprila 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
N Maximalny
el o Minimdlny obsah
Identl/flkacne Nazov drzi- Druh alebo . obsah Koniec plat-
Cislo . — o 1 . s . .. | Maximalny . . .
.| tela povo- | Doplnkova litka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metoda kateg6ria Iné ustanovenia nosti povo-
doplnkovej len : vek Ky aktivitv/ke kompletndh leni
litky enia zvierat Jednotky aktivity/kg kompletného enia
krmiva s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvysujice stravitelnost
4al0 Danisco Endo-1,4-beta- | ZloZenie doplnkovej ldtky Nosnice . endo-1,4-beta- — 1. V. nédvode na [ 10. mdja
Animal land . . land zitie doplnkovej | 2021
Nﬂirrriltaion ?éa;l azZ? 3 Pripravok endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej Trichoderma reesei Xylanaza &?EZI le.e Opoltlre%‘;eé
o (ATCC PTA 5588), alfa-amyldzy produkovanej Bacillus amyloliquefa- 300 U J ) P :
A . . p : s uviest teplotu pri
Subtilizin ciens (ATCC 3978) a subtilizinu produkovaného Bacillus subtilis biilizf skladovani.  lehotu
EC 3.4.21.62 | (ATCC 2107) v pevnom stave s minimdlnou aktivitou: subtilizin i ;
4000 U trvanlivosti
ALFA-amyldza | — endo-1,4-beta-xylandzy: 1 500 U (')/g, a stabilitu pri granu-
EC 3.2.1.1 , - i lovani.
— subtilizinu: 20 000 U ()/g, alfa-amyldza
, 400 U . Na pouzitie
— alfa-amylézy: 2 000 U (*)/g a v kfmnej  zmesi
charakteristika tcinnej ldtky bohatej na skrobové
a neskrobové poly-
endo-1,4-beta-xylandza produkovand Trichoderma reesei (ATCC PTA sacharidy (najmi
5588), alfa-amyldza produkovand Bacillus amyloliquefaciens (ATCC arabinoxylny
3978) a subtilizin produkovany Bacillus subtilis (ATCC 2107). a beta-glukény),
Analytické metddy (* napr.  obsahujlicej
4 b0 viac ako 40 % kuku-
Stanovenie Gc¢innej litky v doplnkovej ldtke, premixoch a krmivéch. rice.
Endo-1,4-beta-xylandza: kolorimetrickd met6da zalozend na kvantifi- . Na dcely bezpet-
kécii vo vode rozpustnych zafarbenych fragmentov, ktoré sa vytvoria nosti: pocas manipu-
posobenim endo-1,4-beta-xylandzy na komercne preddvané pseni¢né licie sa md pouzit
arabinoxyldnové substrity zosietované azurinom; ochrannd  dychacia
alfa-amyldza: kolorimetrickd metéda zaloZend na kvantifikicii vo maska, . okuliare
. . . A a rukavice.
vode rozpustnych zafarbenych fragmentov, ktoré sa vytvoria poso-
benim alfa-amyldzy na komer¢ne preddvané Skrobové substraty
zosietované azurinom;
subtilizin: kolorimetrickd metéda zalozend na kvantifikicii vo vode
rozpustnych zafarbenych fragmentov (azurin), ktoré sa vytvoria
posobenim subtilizinu na komer¢ne preddvané kazeinové substrity
zosietované azurinom.
(") 1 U je mnozstvo enzymu, ktoré pri pH 5,3 a teplote 50 °C uvolni za jednu mindtu 0,5 pmolu redukujiceho cukru (vyjadreného ako ekvivalenty xylozy) zo substritu zosietovaného xylinu z ovsenych pliev.
() 1 U je mnozstvo enzymu, ktory pri pH 7,5 a teplote 40 °C uvolni za jednu minditu 1 pmol fenolovej zliceniny (ekvivalentov tyrozinu) z kazeinového substratu.
() 1 U je mnozstvo enzymu, ktoré pri pH 6,5 a teplote 37 °C uvolni za jednu mintitu 1 pmol glukozidovych vizieb zo zosietovaného skrobového substritu nerozpustného vo vode.
() Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto webovej stranke referencéného laboratéria Eurdpskej tnie pre kimne doplnkové litky: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives.
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