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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/429
ze dne 10. bfezna 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) a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842)

jako dopliikové litky pro vSechny druhy ptactva a o zméné nafizeni (ES) & 358/2005 a (ES)
¢. 1284/2006 a o zruSeni nafizeni (EU) ¢. 516/2010 (drZitel 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 latkich
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

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

(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 (dfive klasifikovano jako Trichoderma longibrachiatum) (CBS
592.94), alfa-amylazy z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) a endo-1,4-beta-xylandzy z Trichoderma viride (NIBH
FERM BP4842) byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 70/ 524/EHS jako doplﬁkové latka pro
vykrm kufat naf{zenim Komise (ES) ¢. 358/2005 (°), pro vykrm krit nafizenim Komise (ES) ¢ 1284/2006 ()
a pro nosnice nafizenim Komise (EU) ¢. 516/2010 (°). Uvedeny ptipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsdn do registru pro dopliikové ltky jako stdvajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafzeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zadost o pfehodnoceni ptipravku z endo-1,3(4)-beta-glukandzy z Aspergillus aculeatinus (difve klasifikovano jako
Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glukandzy z Trichoderma reesei (difve klasifikovano jako
Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amyldzy z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) a endo-1,4-beta-
xylandzy z Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) jako dopliikové latky pro vykrm kufat, vykrm krit a nosnice
a v souladu s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni o nové povoleni jako doplikové litky pro vSechny druhy ptactva.
Zadatel pozddal o zafazeni uvedené doplitkové litky do kategorie ,zootechnické dopliikové létky*. Tato Zddost
byla poddna spolu s daji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk}'f tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad) ve svém stanovisku ze dne 9. zdf 2015 (°) dospél
k zavéru, Ze za navrzenych podminek u21t1 nemd dand doplikovd latka neprlzmve u¢inky na zdravi zvifat, lidské
zdravi ani na Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze pouzivani daného pifpravku mize byt ucinné pii
zlepSovani zootechnickych parametrt u vykrmu kufat, vykrmu krit a u nosnic. Utad se domniva, Ze tyto zdvéry

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

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

(}) Nafizeni Komise (ES) ¢. 358/2005 ze dne 2. biezna 2005 o Casové neomezeném povoleni nékterych doplikovych ldtek a povoleni
novych poutitf doplitkovych ldtek, které jsou jiZ povoleny v krmivech (Ut vést. L 57, 3.3.2005, 5. 3).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1284/2006 ze dne 29. srpna 2006 o trvalém povoleni nékterych doplnkovych litek v krmivech (UF. vést. L 235,
30.8.2006, 5. 3). )

(°) Nafizeni Komise (EU) ¢. 516/2010 ze dne 15. ¢ervna 2010 o trvalém povoleni dopliikové latky v krmivech (UF. vést. L 150, 16.6.2010,
s. 46).

(°) EFSAJournal 2015; 13(9):4235.
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Ize rozsifit i na odchov kufat a kufice a na odchov krit. Urad md dile za to, Ze zptsob Géinku enzymi
pfitomnych v doplikové ldtce Ize u vSech druhii driibeze povazovat za podobny, a proto lze zdvéry tykajici se
ucinku u vétsinovych druht driibeze extrapolovat na mensinové druhy drabeze a okrasné ptdky. Ufad nepovazuje
za nutné zavést zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni pifpravku na trh. Ufad také ovéiil zprévu
o metodé analyzy doplikové litky pridané do krmiv, kterou predlozila referencni laboratof ziizend nafizenim
(ES) ¢. 1831/2003.

(5)  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 klasifikovano jako Trichoderma longibra-
chiatum) (CBS 592.94), alfa-amyldzy z Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) a endo-1,4-beta-xylandzy
z Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) vyplyvd, Ze podminky pro povoleni, jak jsou stanoveny v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, jsou splnény. Proto by pouZivini uvedeného piipravku mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(6)  Nafizeni (ES) ¢. 358/2005 a nafizen{ (ES) ¢. 1284/2006 by méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna. Nafizeni
(EU) ¢. 516/2010 by mélo byt zrueno.

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

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych litek ,zootechnické doplitkové latky” a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost, se povoluje jako doplikova ltka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Zmény nafizeni (ES) ¢ 358/2005
V piiloze I nafizeni (ES) ¢. 358/2005 se zruSuje polozka E1621 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 a endo-1,4-beta-xylandzy EC 3.2.1.8.
Cldnek 3
Zmény nafizeni (ES) & 1284/2006

Nafizeni (ES) ¢. 1284/2006 se méni takto:
1) Clének 2 se zrusuje.

2) Pifloha II se zrusuje.
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Cldnek 4
Zruseni

Nafizeni (EU) ¢. 516/2010 se zrusuje.

Cldnek 5
Pfechodnd opatfeni

Pripravek uvedeny v pfiloze a krmiva obsahujici tento piipravek, vyrobené a oznacené pfed dnem 30. zaf 2017
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 31. bfezna 2017, mohou byt naddle uvddény na trh a pouZziviny az do
vyCerpani stavajicich zdsob.

Cldnek 6
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 10. bfezna 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
N Maximaln{
o Minimdln{ obsah
Identifi- ; obsah
kacni ¢islo Jméno Y Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy- Druh nebo Maximaln{ . . Konee
o drzitele Dopliikovd latka 7 kategorie po L Jind ustanoven{ platnosti
dopliikové leni tickd metoda Fat StaF Jednotky aktivity/kg komplet- leni
latky povolent zvira niho krmiva o obsahu vlhkosti povolent
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost
4a1621i | Kemin endo-1,3(4)-beta-glu- | SloZeni doplitkové ldtky viechny — endo-1,3(4)- — 1. V navodu pro pouziti | 31. bfezna
Europa NV | kandza EC 3.2.1.6 druhy beta-glukandzy doplikové latky a pre- 2027
dotobetaoluk Pripravek z: ptactva S00 U mizu ’mlilSi b)’rtk;néede,n)i
endo-1,4-beta-gluka- podminky  skladovani
naza EC 3.2.1.4 — endo-1,3(4)-beta-glukandzy a stabilita pfi peletovani.
z Aspergillus aculeatinus (diive kla- endo-1,4-beta-
alfa-amyldza EC sifikovdno jako Aspergillus aculea- glukandzy . Pro uzivatele doplikové
3.2.1.1 tus) (CBS 589.94), litky a premixd musi
15 500 U provozovatelé krmivai-

endo-1,4-beta-xyla-
naza EC 3.2.1.8

— endo-1,4-beta-glukandzy z Tricho-

derma reesei (dffve klasifikovdno
jako Trichoderma longibrachiatum)
(CBS 592.94),

— alfa-amylazy z Bacillus amylolique-

faciens (DSM 9553),

— endo-1,4-beta-xylandzy z Tricho-

derma viride (NIBH FERM BP4842)
s minimem aktivity:

— endo-1,3(4)-beta-glukandzy:

10 000 U (1)/g,

— endo-1,4-beta-glukandzy:

310 000 U ()],

— alfa-amyldzy: 400 U (%)/g,

— endo-1,4-beta-xylandzy:

210 000 U (4)g.

Kapalnd forma

alfa-amylazy
200

endo-1,4-beta-
xylandzy

10 500 U

skych podnikt stanovit
provozni postupy a orga-
nizaéni opatfeni, kterd
budou fesit piipadnd ri-
zika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vy-
loucit nebo snizit na mi-
nimum, musi se dopliik-
ova latka a premixy
pouiivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky,
vCetné ochrany dycha-
cich cest.
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Identifi-
kac¢ni ¢islo
doplikové

latky

Jméno
drzitele
povolen{

Dopliikovd latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy-
tickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimdlni obsah

Maximalni
obsah

Jednotky aktivity/kg komplet-
niho krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Charakteristika ticinné ldtky

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

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

— alfa-amyldza z Bacillus amylolique-
faciens (DSM 9553),

— endo-1,4-beta-xylandza z Tricho-
derma  viride  (NIBH  FERM
BP4842).

Analytickd metoda (%)
Pro stanoveni v doplitkové latce:

— endo-1,3(4)-beta-glukandzy
v doplikové latce: kolorimetrickd
metoda zaloZend na enzymatické
hydrolyze substritu z je¢ného
beta-glukanu  glukandzou  pii
pH 7,5 a teploté 30 °C,

— endo-1,4-beta-glukandzy v doplnk-
ové ldtce: kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatické hydro-
lyze karboxylmethylcelul6zy celu-
lazou pfi pH 4,8 a teploté 50 °C,
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Identifi-
kac¢ni ¢islo
doplikové

latky

Jméno
drzitele
povolen{

Dopliikovd latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy-
tickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimdlni obsah

Maximalni
obsah

Jednotky aktivity/kg komplet-
niho krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

— alfa-amyldzy v doplikové ldtce:
kolorimetrickd metoda zaloZend
na vytvafeni vodorozpustnych
fragmentt  barviva uvolnéného
plisobenim amyldzy ze substritu
s azurinem vadzanym na zesito-
vané skrobové polymery pii
pH 7,5 a teploté 37 °C,

— endo-1,4-beta-xylandzy v doplik-
ové ldtce: kolorimetrickd metoda
zalozend na enzymatické hydro-
lyze substrdtu z bfezového xylanu
xylandzou pfi pH 5,3 a teploté
50 °C.

Pro stanoveni v premixech a krmi-
vech:

— endo-1,3(4)-beta-glukandzy: kulti-
vaéni metoda zaloZend na difuzi
glukandzy a nésledném odbarveni
Cerveného agarového média zpt-
sobeném hydrolyzou beta-glu-
kanu,

— endo-1,4-beta-glukandzy: kolori-
metricki metoda zaloZend na
kvantifikaci vodorozpustnych
fragmentd barviva uvolnéného
pusobenim celuldzy ze substritu
s azurinem vdzanym na zesitova-
nou ve vodé nerozpustnou HE-ce-
lulézu,

L10TETT
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Identifi-

kacni &islo J meno
L drzitele
doplikové .
litky povoleni

Dopliikovd latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy-
tickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimdlni obsah

Maximalni
obsah

Jednotky aktivity/kg komplet-
niho krmiva o obsahu vlhkosti

12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

— alfa-amyldzy: kolorimetrickd me-

toda zaloZend na vytvéfeni vodo-
rozpustnych fragmentd modrého
barviva uvolnéného pusobenim
amyldzy ze substritu s azurinem
vizanym na zesitované nero-
zpustné modfe zbarvené skro-
bové polymery,

— endo-1,4-beta-xylandzy: kolorime-

trickd metoda zaloZend na kvanti-
fikaci fragmentld vodorozpust-
ného barviva uvolnéného pusobe-
nim xylandzy ze substrdtu s azuri-
nem vizanym na zesitovany pSe-
ni¢ny arabinoxylan.

o~ —

S

o

1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,0056 mikromolu redukujicich cukrii (ekvivalenty glukdzy) za 1 minutu z beta-glukanu je¢mene pfi pH 7,5 a teploté 30 °C.
1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,0056 mikromolu redukujicich cukrii (ekvivalenty glukézy) za 1 minutu z karboxymethylcelulézy pti pH 4,8 a teploté 50 °C.

1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol glukézy ze sitovaného skrobového polymeru za 1 minutu pii pH 7,5 a teploté 37 °C.

1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 0,0067 mikromolu redukujicich cukri (ekvivalenty xylézy) za 1 minutu z bfezového xylanu pfi pH 5,3 a teploté 50 °C.
Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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