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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 2148/2004
z0 16. decembra 2004

o stalych a docasnych povoleniach urcitych doplnkovych latok a o
povoleni novych spdsobov pouzitia uz povolenych doplnkovych
latok v krmivach

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970
o doplnkovych latkach v krmivach (!), najmi na jej ¢lanok 3, ¢lanok
9d ods. 1 a ¢lanok 9e ods. 1,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach urcenych
na pouzivanie vo vyzive zvierat (*), najmé na jeho ¢lanok 25,

ked’Ze:

(1)  Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 stanovuje povolenie doplnkovych
latok na pouzivanie vo vyzive zvierat v Eurdpskej unii.

@  Clanok 25 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 stanovuje prechodné
opatrenia pre ziadosti o povolenie doplnkovych latok do krmiv
predlozené v sulade so smernicou 70/524 skoér, ako sa to naria-
denie zacalo uplatiiovat’.

(3)  Ziadosti o povolenie doplnkovych latok uvedenych v prilohéch
k tomuto nariadeniu boli predlozené skor, nez sa nariadenie (ES)
¢. 1831/2003 zacalo uplatiiovat’.

(4)  Pociatoéné pripomienky clenskych Statov k tymto ziadostiam
podla c¢lanku 4 ods. 4 smernice 70/524/EHS boli predlozené
Komisii skor, nez sa nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 zacalo uplat-
novat’. Tieto ziadosti sa aj nad’alej vybavuju v sulade s ¢lankom 4
smernice 70/524/EHS.

(5)  Pouzivanie klinoptolitu sopecného pdvodu ako doplnkovej latky
do krmiv, ktora patri do Kkategdrie ,viazuce, protispekavé
a zrazacie latky” bolo docasne povolené, prvykrat pre osipané,
kraliky a hydinu nariadenim Komisie (ES) ¢. 1245/1999 (3).

(6)  Na podporu ziadosti o povolenie bez ¢asového obmedzenia boli
predlozené nové udaje. Hodnotenie ukazuje, ze podmienky na
takéto povolenie stanovené v smernici 70/524/EHS boli splnené.

() U.v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1800/2004 (U. v. EU L 317, 16.10.2004, s. 37).

(® U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.

() U. v. ES L 150, 17.6.1999, s. 15.
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Pouzivanie klinoptolitu sopecného poévodu by malo byt povolené
bez Casového obmedzenia za urcitych podmienok stanovenych
v prilohe I k tomuto nariadeniu.

Pouzivanie pripravku z mikroorganizmu Bacillus licheniformis
(DSM 5749) a Bacillus subtilis (DSM 5750) bolo docasne povo-
lené pre oSipané na vykrm a bez Casového obmedzenia pre
prasiatka nariadenim Komisie (ES) ¢. 2437/2000 (1).

Nové udaje na podporu ziadosti na povolenie pripravku z tohto
mikroorganizmu pre oSipané na vykrm bez ¢asového obmedzenia
boli predlozené. Hodnotenie ukazuje, Ze podmienky stanovené
v smernici 70/524/EHS na takéto povolenie st splnené. Boli
predlozené nové udaje na podporu ziadosti o Gpravu maximal-
neho veku tychto pripravkov pre prasiatka. Hodnotenie ukazuje,
ze podmienky takejto Uipravy povolenia boli splnené.

Pouzitie pripravku z mikroorganizmov Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47) bolo docasne prvykrat povolené pre prasiatka
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1436/98 (?).

Pouzitie pripravku z mikroorganizmov FEnterococcus faecium
(DSM 7134) a Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) bolo
docasne prvykrat povolené pre prasiatka nariadenim Komisie
(ES) ¢. 2690/99 (3).

Boli predlozené nové udaje na podporu ziadosti na povolenie bez
Casového obmedzenia pripravkov z tychto dvoch mikroorganiz-
mov. Hodnotenie ukazuje, Zze podmienky stanovené v smernici
70/524/EHS na takéto povolenie s splnené.

A preto by pouzivanie pripravkov z tychto troch mikroorga-
nizmov uvedenych v prilohe II malo byt povolené bez ¢asového
obmedzenia.

Boli predlozené udaje na podporu ziadosti o povolenie novej
doplnkovej latky, ktora patri do skupiny mikroorganizmov Kluy-
veromyces marxianus variety lactis KI (BCCM/MUCL 39434)
pre dojnice.

Predlozené hodnotenie ziadosti o povolenie tykajicej sa
pripravkov z mikroorganizmov uvedenych v prilohe III k tomuto
nariadeniu ukazuje, ze podmienky uvedené v ¢lanku 9e ods. 1
smernice 70/524/EHS su splnené.

Vedecky vybor pre vyzivu zvierat (SCAN) predlozil 25. aprila
2003 stanovisko k pouzivaniu tejto doplnkovej latky v krmivach
pod nazvom ,,Stanovisko k pouzivaniu urcitych mikroorganizmov
ako doplnkovych latok v krmivach®, v ktorom dospel k zaveru, ze
tato doplnkova latka nepredstavuje riziko pokial’ ide o zdravie
zvierat, I'udi alebo Zzivotné prostredie v sulade s podmienkami
stanovenymi v prilohe III k tomuto nariadeniu.

Pouzitie enzymatického pripravku endo-1,3(4)-beta-glukanaza
produkovaného kmenom Trichoderma longibrachiatum (CNCM
MA 6-10 W) bolo docasne prvykrat povolené pre kurcatd na
vykrm nariadenim Komisie (ES) ¢. 1436/98.

L 280, 4.11.2000, s. 28.

J. v. ES
J. v. ES L 191, 7.7.1998, s. 15.
v. ES

L 326, 18.12.1999, s. 33.
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Pouzitie enzymatického pripravku endo-1,4-beta-glukanaza
produkovaného kmenom Trichoderma longibrachiatum (IMI SD
142) bolo docasne prvykrat povolené pre kurcatd na vykrm (v
tekutej forme) nariadenim Komisie (ES) ¢. 1436/98 a v pevnej
forme nariadenim Komisie (ES) &. 1353/2000 ().

Pouzitie enzymatického pripravku endo-1,4-beta-xylanaza produ-
kovaného kmenom Trichoderma longibrachiatum (IMI SD 135)
bolo docasne prvykrat povolené pre kurcata na vykrm (v tekutej
forme) nariadenim Komisie (ES) ¢. 1436/98 a v pevnej forme
nariadenim Komisie (ES) ¢. 1353/2000.

Boli predlozené nové udaje na podporu ziadosti na povolenie bez
Casového obmedzenia tychto troch enzymatickych pripravkov.
Hodnotenie ukazuje, ze podmienky stanovené v ¢lanku 3a smer-
nice 70/524/EHS na takéto povolenie su splnené.

Pouzivanie tychto troch enzymatickych pripravkov uvedenych
v prilohe IV by malo byt povolené bez Casového obmedzenia.

Pouzitie enzymatického pripravku endo-1,3(4)-beta-glukanaza
a endo-1,4-beta-xylanaza produkovan¢ho kmenom Penicillium
Sfuniculosum (IMI SD 101) je povolené bez ¢asového obmedzenia
pre kurc¢atd na vykrm nariadenim Komisie (ES) ¢. 1259/2004 (?).
Pouzivanie tohto pripravku bolo docasne povolené pre moriaky
na vykrm, pre nosnice a oSipané na vykrm nariadenim Komisie
(ES) ¢. 418/2001 ().

Boli predlozené nové tdaje na podporu ziadosti o rozsirenie
povolenia pouzivania tohto enzymatického pripravku pre
prasiatka a na vykrm kacic.

Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (EFSA) predlozil stano-
visko k pouzivaniu tohto pripravku, v ktorom dospel k zaveru, zZe
tento pripravok nepredstavuje riziko pre tieto dodatocné kategorie
zvierat v sulade s podmienkami stanovenymi v prilohe V k
tomuto nariadeniu.

Hodnotenie ukazuje, ze podmienky stanovené v ¢lanku 9e ods. 1
smernice 70/524/EHS na povolenie takéhoto pripravku boli
splnené.

A preto by pouzivanie enzymatického pripravku uvedeného
v prilohe V malo byt docasne povolené na obdobie Styroch
rokov.

Z hodnotenia tychto ziadosti vyplyva, ze by sa mali na ochranu
pracovnikov pred vystavenim doplnkovym latkam stanovenym
v prilohach vyzadovat' urCité postupy. Takato ochrana by sa
mala zaistit’ uplatnovanim smernice Rady 89/391/EHS z 12. jina
1989 o zavadzani opatreni na podporu zlepSenia bezpecnosti
a ochrany zdravia pracovnikov pri praci (*).

. ES L 155, 28.6.2000, s. 15.
. EU L 239, 9.7.2004, s. 8.

. ES L 62, 2.3.2001, s. 3.

. ES L 183, 29.6.1989, s. 1.

< << <
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(28) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

Pouzitie pripravku patriaceho do kategoérie ,viazuce, protispekavé
a zrazacie latky* ako doplnkovej latky vo vyzive zvierat v sulade
s podmienkami stanovenymi v prilohe I je povolené bez casového
obmedzenia.

Clanok 2
Pouzitie pripravkov patriacich do kategorie ,,mikroorganizmy* ako
doplnkovych latok vo vyzive zvierat v stilade s podmienkami stanove-
nymi v prilohe II je povolené bez Casového obmedzenia.

Clanok 3
Pripravok patriaci do kategorie ,,mikroorganizmy* ako doplnkova latka
vo vyzive zvierat v sulade s podmienkami stanovenymi v prilohe III je
docasne povoleny na obdobie Styroch rokov.

Clanok 4
Pouzitie pripravkov patriacich do kategorie ,,enzymy* ako doplnkovych
latok vo vyzive zvierat v stlade s podmienkami stanovenymi v prilohe
IV je povolené bez Casového obmedzenia.

Clanok 5
Pripravok patriaci do kategoérie ,.enzymy®“ ako doplnkova latka vo
vyzive zvierat v stlade s podmienkami stanovenymi v prilohe V je
docasne povoleny na obdobie Styroch rokov.

Clénok 6

Toto nariadenie nadobuda ucinnost treti den po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a je priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.



PRILOHA 1

Najvyssi obsah

Druh alebo
ES ¢. Doplnkova latka Chemicky vzorec, opis: kategoria zvie- | Najvyssi vek Iné ustanovenia Platnost’ povolenia
rat mg/kg kompletného krmiva
ViaZuce, protispekavé a zrazacie latky
E 567 Klinoptilolit Hydrat hlinitokremicitanu vapenatého | OSipané — — 20 000 Vsetky krmiva | Bez ¢asového obmedzenia
sopecného povodu | sopecného povodu obsahujiici min.
85 % klinoptilolitu a max. 15% | Kraliky — — 20 000 Vsetky krmivd | Bez ¢asového obmedzenia
zivice, sludy a ilu, ktory neobsahuje
vlikna a kremefi Hydina — — 20 000 Vietky krmiva | Bez ¢asového obmedzenia
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PRILOHA 1
Najnizi _—
Druh alebo Naivvesi obsah NajvySsi obsah
ES ¢. Doplnkova latka Chemicky vzorec, opis: kategoria aJVlZSSl Iné ustanovenia Platnost’ povolenia
zvierat ve
CFU/kg kompletného krmiva
Mikroorganizmy
E 1700 Bacillus licheniformis | Zmes  Bacillus  licheniformis | Osipané na — 1,28 x 10° 1,28 x 10° V navode na pouzitie doplnkovej | Bez ¢asového obme-
DSM 5749 a Bacillus subtilis obsahujuca | vykrm latky a premixu je potrebné uviest | dzenia
Bacill bl min.: teplotu pri skladovani, dobu pouzi-
acillus subtitis 32 x 10° CFU/g doplnkovej tel'nosti a stabilitu pri granulovani.
DSM 5750 litky (1,6 x 10° CFU/g
(v pomere 1/1) doplnkovej latky z kazdej bakté- _ - ,
rie) Prasiatka — 1,28 x 10° 3,2 x 107 V néavode na pouzitie doplnkovej | Bez ¢asového obme-
latky a premixu je potrebné uviest' | dzenia
teplotu pri skladovani, dobu pouzi-
tel'nosti a stabilitu pri granulovani.
Na pouzivanie pre prasiatka priblizne
do 35 kg.
E 1702 Saccharomyces cere- | Pripravok zo  Saccharomyces | Prasiatka — 5 % 10° »>M2 — « | V nivode na pouzitie doplnkovej | Bez ¢asového obme-
visiae cerevisiae obsahujiici min.: dst , latky a premixu je potrebné uviest' | dzenia
NCYC Sc 47 9 o (odstaven¢) teplotu pri skladovani, dobu pouzi-
5 x 10”7 CFU/g doplnkovej latky S o . .
tel'nosti a stabilitu pri granulovani.
Na  pouzivanie pre odstavené
prasiatka priblizne do 35 kg.
E 1706 Enterococcus faecium | Zmes z: Prasiatka — 2,5 x 107 5 x 107 V navode na pouzitie doplnkovej | Bez ¢asového obme-
DSM 7134 . ., , latky a premixu je potrebné uviest' | dzenia
Enterococcus faecium obsahuji- | (odstavené) . . o
. S 9 teplotu pri skladovani, dobu pouzi-
Lactobacillus  rham- | ceho min.: 7 x 10° CFU/g o g 1 . .
nosis tel'nosti a stabilitu pri granulovani.
DSM 7133 az Na pouzivanie pre odstavené
Lactobacillus rhamnosus obsa- prasiatka priblizne do 35 kg.
hujaceho min.: 3 x 10° CFU/g
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PRILOHA 111

Najniz8i obsah

Najvyssi obsah

¢ (pri Druh alebo
];:Spéf Doplnkova latka Chemicky vzorec, opis: kategoria zvie- | Najvyssi vek Iné ustanovenia Platnost’ povolenia
rat CFU/kg kompletného krmiva
Mikroorganizmy
24 Kluyveromyces Pripravok z  Kluyveromyces | Dojnice — 0,25 x 106 1,0 x 10° | V navode na pouzitie doplnkovej | 20. decembra 2008
marxianus var. | marxianus var. lactisK1 latky a premixu je potrebné uviest’
lactisK1 s min. aktivitou: teplotu  pri  skladovani, dobu
BCCM/MUCL 39434 | 1,0 x 108 CFU/g pouzitel'nosti.
Nepouzivat' v  granulovanych

premixoch a krmivach.

U dojciacich krav, najmé vtedy,
ked” dosahuji maximum dennej
produkcie mlieka pouzivat
najmenej 14 dni.

Mnozstvo dennej davky poda-
vanej kazdej krave je 1,0 x 107
CFU.
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PRILOHA IV
Najnizi obsah | vy
Druh alebo . obsah
N L1z - . L . Najvyssi R . .
ES ¢. Doplnkova latka Chemicky vzorec, opis kategéria zvie- vek Iné ustanovenia Platnost’ povolenia
rat Jednotky aktivity/kg
kompletného krmiva
Enzymy
E 1615 Endo-1,3(4)-beta- | Pripravok endo-1,3(4)-beta- | Kurcata na — 1050 BGN — 1. 'V néavode na pouzitie doplnkovej | Bez casového obmedze-
glukanaza glukanaza produkovany | vykrm latky a premixu je potrebné uviest' | nia
EC 3.2.1.6 kmenom Trichoderma longi- teplotu pri skladovani, dobu pouzi-
brachiatum (CNCM MA 6-10 telnosti a stabilitu pri granulovani.
\'Y ktiviti in.:
) 0 aktivite min 2. Odportcana davka na kg komplet-
Pevna forma: 70 000 BGN (!)/g ného krmiva:
Tekuta forma: 14 000 BGN/ml 2 800 BGN.

3. Na pouzitie v kfmnej zmesi bohatej
na neskrobové polysacharidy (najméa
beta-glukany), napr.  obsahujlcej
najmenej 35 % ja¢mena.

v M4
VM3
vB

(1) 1 BGN je mnozstvo enzymu, ktory uvolni 1 mikromol redukujucich cukrov (ekvivalentov glukozy) z jaémenného beta-glukanu za minGtu pri pH 4,8 a 50 °C.
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PRILOHA V

s Najvyssi
) ' Najnizsi obsah obsah
(prip‘C];ZS &) Doplnkova latka Chemicky vzorec, opis: Drguélriz;leztigel:;te— Naglg(/sm Iné ustanovenia Platnost’ povolenia
Jednotky aktivity/kg
kompletného krmiva
Enzymy
30 (alebo | Endo-1,3(4)-beta- | Pripravok endo-1,3(4)-beta- | Prasiatka endo-1,3(4)- — V navode na pouzitie doplnkovej | 20. decembra 2008
E 1604) glukanaza EC 3. | glukandza a endo-1,4-beta-xyla- | (odstavené) beta-glukanaza: latky a premixu je potrebné uviest’
EC 3.2.1.6 naza produkovany kme- 100 U teplotu pri skladovani, dobu pouzi-
Endo-1,4-beta- nom  Penicillium funzculo_sum telnosti a stabilitu pri granulovani.
i (IMI SD 101) o aktivite endo-1,4-beta- — B
xylanaza EC nai . o Odporacana davka na kg komplet-
jjmenej: xylanéza: . .
3.2.1.8 70 U ného krmiva:

Praskova forma:
Endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
2000 U (Mg
Endo-1,4-beta-xylanaza:
1400 U (®/g

Tekuta forma:
Endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
500 U/ml
Endo-1,4-beta-xylanaza:
350 U/ml

endo-1,3(4)-beta-glukanaza: 100 U
endo-1,4-beta-xylanaza: 70 U

Na pouzitie v kfmnej zmesi bohatej
na neskrobové polysacharidy (najma
-glukan a arabinoxylany), napr. obsa-
hujucej najmenej 30 % ja¢mena alebo
20 % psenice.

Pre odstavené prasiatka do priblizne
35 kg.
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(prip. ES ¢.)

C.

Doplnkova latka

Chemicky vzorec, opis:

Druh alebo kate-
goria zvierat

Najvyssi
vek

s Najvyssi
Najnizsi obsah obsah
Jednotky aktivity/kg

kompletného krmiva

Iné ustanovenia

Platnost’ povolenia

Kacice na
vykrm

endo-1,3(4)-
beta-glukanaza:
100 U

endo-1,4-beta-
xylanaza: 70 U

L.

V navode na pouzitie doplnkovej
latky a premixu je potrebné uviest’
teplotu pri skladovani, dobu pouzi-
telnosti a stabilitu pri granulovani.

Odporucana davka na kg komplet-
ného krmiva:

endo-1,3(4)-beta-glukanaza: 100 U
endo-1,4-beta-xylanaza: 70 U

Na pouzitie v kifmnej zmesi bohatej
na neSkrobové polysacharidy (najma
-glukan a arabinoxylany), napr. obsa-
hujicej najmenej 50 % jaCmeia alebo
60 % pSenice.

20. decembra 2008

(
(

1
2

)1
)1

U je mnozstvo enzymu, ktory uvolni 5,55 mikromoélov redukujticich cukrov (ekvivalentov maltézy) z jaémenného beta-glukanu za minttu pri pH 5,0 a 50 °C.
U je mnozstvo enzymu, ktory uvolni 4,00 mikromolov redukujucich cukrov (ekvivalentov maltézy) zo xylanu z brezového dreva za minttu pri pH 5,5 a 50 °C.
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