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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/963
zo 7. jina 2017

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom
Aspergillus aculeatinus (predtym klasifikovanym ako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-
beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei (predtym klasifikovanym ako
Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylizy produkovanej mikroorganizmom Bacillus
amyloliquefaciens (DSM  9553), endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) a bacilolyzinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9554) ako kimnej doplnkovej latky pre vSetky druhy vtikov a pre
odstavené prasiatka a o zmene nariadeni (ES) & 358/2005 a (EU) ¢. 1270/2009 (drzitel povolenia
Kemin Europa NV)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd 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 dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (2).

(2)  Pripravok s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus aculeatinus
(predtym klasifikovanym ako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanazy produkovanej mikroor-
ganizmom Trichoderma reesei (predtym klasifikovanym ako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amyldzy
produkovanej mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej
mikroorganizmom Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) a bacilolyzinu produkovaného mikroorganizmom
Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) bol v stilade so smernicou 70/524/EHS povolen)'r bez ¢asového obmedzenia
ako kimna doplnkova latka pre kurcatd vo vykrme nariadenim Komisie (ES) ¢. 358/2005 (}), pre morky vo
Vykrme a odstavené prasiatka nariadenim Komisie (EU) ¢ 1270/2009 (*). Uveden)’r pripravok bol nésledne
zapisany do registra kimnych doplnkovych latok ako existujiici vyrobok, a to v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Vstlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia bola
predloZend Ziadost o prehodnotenie pripravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorga-
nizmom Aspergillus aculeatinus (predtym klasifikovanym ako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-
glukandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei (predtym klasifikovanym ako Trichoderma longibra-
chiatum) (CBS 592.94), alfa-amyldzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-
1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) a bacilolyzinu
produkovaného mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd
vo vykrme, morky vo vykrme a odstavené prasiatka, ako aj a v stilade s ¢ldnkom 7 uvedeného nariadenia o nové
povolenie tohto pripravku ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy vtédkov. Ziadatel poziadal o zaradenie
tejto doplnkovej litky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“. K Ziadosti boli priloZené
tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

4 Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) dospel v stanovisku z 9. septembra 2015 (°) k zdveru,
ze pripravok nemd za navrhovanych podmlenok pouzitia neziaduci Gc¢inok na zdravie zvierat, ludské zdravie ani
zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zaveru, Ze pouzwame uvedeného pripravku moze byt potencidlne
Gcinné v pripade kurciat vo vykrme, moriek vo vykrme a nosnic (). Urad skonstatoval, Ze tieto Zavery mozno
rozirit aj na kurcatd v odchove na znasku a chovné morky (morky v odchove). Urad dalej uviedol, ze sposob

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29. )

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 358/2005 z 2. marca 2005 o casovo neobmedzenom povolen{ urcitych pridavnych ldtok a o povolenf nového
pouzivania pridavnych ldtok, ktoré st uz povolené v krmivach (U. v. EU L 57, 3.3.2005, 5. 3).

() Nariadenie Komisie (EU) €. 1270/2009 z 21. decembra 2009 o ¢asovo neobmedzenych povoleniach ur¢itych doplnkovych litok do
kemiv (U. v. EUL 339, 22.12.2009, 5. 28).

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

(®) Vzhladom na nedostatok adekvétnych tdajov o vytaznosti enzymu nebolo mozné prostrednictvom §tddif d¢innosti dospiet k zdverom
o t¢innosti odportcanej davky a namiesto toho sa vychddzalo z vypoctov a odkazovalo sa len na nomindlnu davku.



8.6.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 145/19

u¢inku enzymov pritomnych v doplnkovej litke mozno povazovat za podobny v pripade vietkych druhov
vtakov, a preto zdvery o ucinnosti v pripade hlavnych druhov hydiny mozno extrapolovat na menej vyznamné
druhy hydiny a okrasné vtaky.

(5)  Pokial ide o pouzitie uvedenej doplnkovej latky pri odstavenych prasiatkach, vzhladom na nedostatok tdajov
trad nemohol dospiet k zdveru o Gcinnosti doplnkovej latky pre odstavené prasiatka. V jednej $tadii vSak doslo
k vyznamne vysSiemu prirastku hmotnosti a zlep$eniu pomeru spotreby krmiva k prirastku nez pri kontrolnych
zvieratdch a v druhej $tadii sa na zdklade vysledkov preukdzalo zlepSenie priemerného denného prirastku
hmotnosti samic, hoci pri samcoch sa to nepreukdzalo. Tieto dokazy sa popri dlhodobom pouzivani pripravku
povazujii za zdsadné z hladiska preukdzania zlepSenia zootechnickych parametrov prirastku hmotnosti. Preto sa
dospelo k zaveru, ze poskytnuté ddaje splnaji podmienky na preukdzanie G¢innosti tejto doplnkovej latky pri
odstavenych prasiatkach.

(6)  Urad nepovazuje osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zaroven overil spravu
o metéde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Z posudenia pripravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukandzy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus
aculeatinus  (predtym  klasifikovanym ako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukandzy
produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei (predtym klasifikovanym ako Trichoderma longibrachiatum)
(CBS 592.94), alfa-amyldzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-
xylandzy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) a bacilolyzinu produkovaného
mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) 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.

(8)  Nariadenia (ES) ¢. 358/2005 a (ES) ¢. 1270/2009 by sa mali zodpovedajicim sposobom zmenit.

(9)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
umoznit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,latky zvySujlice strdvitelnost’, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Zmeny nariadenia (ES) & 358/2005

V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 358/2005 sa vypusta zdznam E 1620 tykajici sa 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, bacilolyzinu EC 3.4.24.28 a endo-1,4-beta-xylandzy
EC 3.2.1.8.

Cldnok 3

Zmena nariadenia (EU) & 1270/2009

Nariadenie (EU) ¢. 1270/2009 sa men{ takto:
1. Clanok 2 sa vypusta.

2. Priloha II sa vypusta.
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Cldnok 4
Prechodné opatrenia

Pripravok $pecifikovany v prilohe a krmiva, ktoré ho obsahuji a ktoré boli vyrobené a oznacené pred 28. decembrom
2017 v sulade s pravidlami platnymi pred 28. jinom 2017, moZno aj nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do
vyCerpania existujtcich zdsob.

Cldnok 5
Nadobudnutie a¢innosti

Toto nariadenie nadobuda tcinnost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 7. jina 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Minimalny Maximélny
Identifi- | Ndzov/m- obsah obsah Koni
kac¢né ¢islo eno Doplnkovd latk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kate- Maxi- Iné ustanoveni 1Om ecti
doplnkovej | drzitela opinkova fatka analytickd metéda goria zvierat mélny vek | Jednotky aktivity/kg komplet- ¢ ustanovenia pratrost
p . ) . povolenia
latky povolenia ného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: litky zvySujiice stravitel'nost
4a1620i | Kemin endo-1,3(4)- ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd vo vy- — endo-1,3(4)- — . V ndvode na pouzitie doplnko- | 28.jlna
Europa | beta-glukandza Pripravok s obsahom: krme beta-gluka- vej latky a premixov sa musia 2027
NV EC3.2.1.6  endonl 34 betaolukand kurcaté v od- naza uviest’. .podr.nienky skla@ovani/a
endo-1,3(4)-beta-glukandzy chove na zné- 1175 U a stabilita pri tepelnom oSetreni.
endo-1,4-beta- produkovanej mikroorga- e Urdené d B otk
glukandza nizmom Aspergillus aculea- sku endo-1,4- : drc}eine pre 9;;&1:6“ prasiatka
EC 3.2.1.4 tinus  (predtym klasifiko- menej vy- beta-gluka- © hmotnost 8
T vanym ako  Aspergillus | znamné druhy ndza . Pre pouzivatefov doplnkovej
alfa-amyldza aculeatus) (CBS 589.94), vtakov na znd- 9 000 U litky a premixov stanovia pre-
EC 3.2.1.1 — endo-1,4-beta-glukandzy sku Ao liza Védzkovate}ia krmjvérskych pod-
endo-1,4-beta- produkovanej mikroorga- menej vy- y nlkqv ;V)re,vadzkove postupy E}OF
xylandza ~ EC nizmom  Trichoderma re- | znamné druhy 200U ganizacne onitren{)a s clelom
321.8 esei  (predtym  klasifiko- | vtdkov v od- endo-1,4- r%egllit . pot;:pag/ne .ezhpecnovs)me
bacilolvai vanym  ako  Trichoder- | chove na znd- beta-xylandza n ley P yzifaju,ce'zilic’ pouziva-
acilolyzin ma_ longibrachiatum) (CBS sku nia. Ak uvedené rizikd nemozno
17 500U takymito postupmi a opatreniami
EC 3.4.24.28 592.94), Krasné vidk oy 2 opatreniam
. okrasne vtaky bacilolvzin odstranit alebo zniZif na mini-
— alfa-amyldzy  produkova- prasiatka (od- y mum, doplnkovid latka a premixy
nej mikroorganizmom Ba- 850U

cillus amyloliquefaciens (DSM
9553),

— endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej mikroorga-
nizmom Trichoderma viride
(NIBH FERM BP4842),

— bacilolyzinu  produkova-
ného  mikroorganizmom
Bacillus ~ amyloliquefaciens
(DSM 9554) s minimédlnou
aktivitou:

— endo-1,3(4)-beta-gluka-
ndzy: 2 350 U (")/g,

stavené)

sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vra-
tane prostriedkov na ochranu
dychacich ciest a pokozky.

. Odporticand ddvka pre nos-

nice:  endo-1,3(4)-beta-gluka-
nidza: 1175 U; endo-1,4-beta-
glukandza: 9 000 U; alfa-amyld-
za: 200 U; endo-1,4-beta-xyla-
ndza: 17 500 U; bacilolyzin:
850 Ulkg kompletného krmiva.
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Identifi-
kac¢né cislo
doplnkovej

latky

Nézov/m-
eno
drzitela
povolenia

Doplnkovi ltka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo kate-
géria zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny Maximdlny
obsah obsah

Jednotky aktivity/kg komplet-
ného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

— endo-1,4-beta-glukandzy:
18 000U () [g

— alfa-amyldzy: 400 U (%)/g,

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

— bacilolyzinu: 1 700 U (%)/g.

V tuhej forme

Charakteristika vicinnej ldtky

— endo-1,3(4)-beta-glukand-
za produkovand mikroor-
ganizmom Aspergillus acu-
leatinus (CBS 589.94),

— endo-1,4-beta-glukandza
produkovand  mikroorga-
nizmom Trichoderma reesei
(CBS 592.94),

— alfa-amyldza  produkova-
nd mikroorganizmom Ba-
cillus amyloliquefaciens (DSM
9553),

— endo-1,4-beta-xylandza
produkovand  mikroorga-
nizmom Trichoderma viride
(NIBH FERM BP4842),

— bacilolyzin  produkovany
mikroorganizmom Bacillus
amyloliquefaciens (DSM
9554).
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Identifi-
kac¢né cislo
doplnkovej

latky

Nézov/m-
eno
drzitela
povolenia

Doplnkovi ltka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,

analytickd metdda

Druh alebo kate-
géria zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny Maximdlny
obsah obsah

Jednotky aktivity/kg komplet-
ného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analytickd metéda (%)

V kimnej doplnkovej litke na
stanovenie:

— endo-1,3(4)-beta-gluka-

ndzy: kolorimetrickd me-
toda zaloZend na enzyma-
tickej hydrolyze substratu
ja¢menného  beta-glukdnu
posobenim glukandzy pri
pH 7,5 a teplote 30 °C,

endo-1,4-beta-glukanazy:

kolorimetrickd metoda za-
lozend na enzymatickej hy-
drolyze karboxymetylcelu-
16zy posobenim  celuldzy
pri pH 4,8 a teplote 50 °C,

alfa-amylazy:kolorimetrickd
metdda zaloZzend na vzniku
vo vode rozpustnych fareb-
nych fragmentov, ktoré
vznikaju posobenim amy-
lazy na substraty skrobo-
vého polyméru zosietova-
ného azurinom pri pH 7,5
a teplote 37 °C,

endo-1,4-beta-xylandzy:
kolorimetrickd metdda za-
lozend na enzymatickej hy-
drolyze substritu xyldnu
brezového dreva pdsobe-
nim xylandzy pri pH 5,3
a teplote 50 °C.

vetky morky
nosnice

menej vy-
znamné druhy
vtakov vo vy-
krme

endo-1,3(4)-
beta-gluka-
naza

588 U

endo-1,4-
beta-gluka-

naza
45000
alfa-amyléza
100 U

endo-1,4-
beta-xylandza

8 750U
bacilolyzin
425U
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Identifi-
kac¢né cislo
doplnkovej

latky

Nézov/m-
eno
drzitela
povolenia

Doplnkovi ltka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo kate-
géria zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny Maximdlny
obsah obsah

Jednotky aktivity/kg komplet-
ného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

— bacilolyzinu: kolorimetrickd
metdda zaloZzend na uvol-
fiovan{ azofarbiv podsobe-
nim protedzy na azokazei-
novy substrdt pri pH 7,5
a teplote 37 °C.

V premixoch a krmivich na
stanovenie:

— endo-1,3(4)-beta-gluka-
nazy: platiovd metdda za-
lozend na difuzii glukandzy
a naslednom odfarben{ aga-
rového média s kongo cer-
vetiou v dosledku hydro-
lyzy beta-glukanu,

— endo-1,4-beta-glukandzy:
kolorimetrickd metdda za-
lozend na stanoveni mnoz-
stva vo vode rozpust-
nych farebnych fragmen-
tov, ktoré vznikaja
posobenim  celulizy na
substrdit vo vode neroz-
pustnej HE-celuldzy zosie-
tovanej azurinom,

— alfa-amyldzy: kolorimetri-
ckd metéda zaloZend na
vzniku vo vode rozpust-
nych modrych fragmen-
tov, ktoré vznikaji posobe-
nim amyldzy na substrity
nerozpustného modro sfar-
beného 3krobového pol-
yméru zosiefovaného azu-
rinom,
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Minimalny Maximdlny
Identifi- | Ndzov/m- obsah obsah Koniec
kacné ¢islo eno o ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kate- Maxi- , . .
. oo p Doplnkovi ltka -y p PR p L Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej | drzitela analytickd metdda goéria zvierat mdlny vek | Jednotky aktivity/kg komplet- ovolenia
latky povolenia ného krmiva s obsahom pov

vlhkosti 12 %

— endo-1,4-beta-xylandzy:
kolorimetrickd metbda za-
lozend  na  stanoveni
mnozZstva vo vode rozpust-
nych farebnych fragmen-
tov, ktoré vznikaji pdsobe-
nim xylandzy na pSenicny
arabinoxyldn  zosiefovany
azurinom,

— bacilolyzinu: platiiovd me-
téda zalozend na diftzii
protedzy v azokazeinovom
agarovom médiu a ndsled-
nej hydrolyze kazeinu.

) 1 U je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 0,0056 pmol redukujicich cukrov (ekvivalentov glukdzy) z jaémenného beta-glukdnu za mindtu pri pH 7,5 a teplote 30 °C.

) 1 U je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 0,0056 pmol redukujicich cukrov (ekvivalentov glukdzy) z karboxymetylceluldzy za mindtu pri pH 4,8 a teplote 50 °C.

) 1 U je mnozstvo enzymu, ktoré hydrolyzuje 1 pmol glykozidovych vizieb zosietovaného skrobového polyméru nerozpustného vo vode za mindtu pri pH 7,5 a teplote 37 °C.
) 1 U je mnozstvo enzymu, ktoré uvolni 0,0067 pmol redukujicich cukrov (ekvivalentov xylézy) zo xylanu brezového dreva za mindtu pri pH 5,3 a teplote 50 °C.

) 1 U je mnozstvo enzymu, ktoré prevedie do roztoku 1 pg azokazeinového substratu za mindtu pri pH 7,5 a teplote 37 °C.

) Podrobné informdcie o analytickych metédach sa k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/963 zo 7. júna 2017 o povolení prípravku s obsahom endo-1,3(4)-beta-glukanázy produkovanej mikroorganizmom Aspergillus aculeatinus (predtým klasifikovaným ako Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukanázy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma reesei (predtým klasifikovaným ako Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amylázy produkovanej mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), endo-1,4-beta-xylanázy produkovanej mikroorganizmom Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) a bacilolyzínu produkovaného mikroorganizmom Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) ako kŕmnej doplnkovej látky pre všetky druhy vtákov a pre odstavené prasiatka a o zmene nariadení (ES) č. 358/2005 a (EÚ) č. 1270/2009 (držiteľ povolenia Kemin Europa NV) (Text s významom pre EHP) 

