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NARIZENI KOMISE (ES) ¢ 2148/2004
ze dne 16. prosince 2004

o trvalém a docasném povoleni nékterych doplikovych latek a o
povoleni novych pouZiti jiZ povolené dopliikkové latky v krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970
o doplitkovych latkach v krmivech ('), a zejména na ¢lanek 3 a ¢l. 9d
odst. 1 a ¢l. 9¢ odst. 1 této smérnice,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003
ze dne 22. zati 2003 o doplnkovych latkach pouzivanych ve vyzivé
zvitat (?), a zejména na Clanek 25 tohoto natizeni,

vzhledem k témto divodium:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 upravuje povolovani dopliikovych
latek pro pouziti ve vyzivé zvifat v Evropské unii.

2 Clanek 25 natizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi piechodna opatieni
pro zadosti o povoleni doplitkkovych latek v krmivech podle smér-
nice 70/524/EHS pfede dnem pouzivani tohoto nafizeni.

(3)  Zadosti o povoleni doplitkovych latek uvedenych v piilohach
tohoto nafizeni byly podany piede dnem pouZzivani nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Prvni pfipominky clenskych statd k témto zadostem, které byly
vydany podle ¢l. 4 odst. 4 smérnice 70/524/EHS, byly Komisi
pfedany ptrede dnem pouzivani nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.
S témito zddostmi je proto tieba i nadadle zachizet v souladu
s Clankem 4 smérnice 70/524/EHS.

(5)  Pouziti produktu, jimz je klinoptilolit sope¢ného pivodu, jako
doplnkové latky patiici do kategorie ,,pojiv, protispékavych
latek a koagulanti® bylo poprvé docasné povoleno nafizenim
Komise (ES) ¢. 1245/1999 (3) u prasat, kralikd a dribeze.

(6) Ve prospéch zadosti o povoleni bez ¢asového omezeni byly pted-
lozeny nové udaje. Z posouzeni vyplyva, ze podminky stanovené
pro toto povoleni smérnici 70/524/EHS jsou splnény.

() Uk vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim
Komise (ES) ¢. 1800/2004 (Ut. vést. L 317, 16.10.2004, s. 37).

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

() Ut. vést. L 150, 17.6.1999, s. 15.
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Proto by pouziti produktu, jimz je klinoptilolit sopecného
puvodu, mélo byt povoleno bez ¢asového omezeni, a to v souladu
s uritymi podminkami uvedenymi v pfiloze I tohoto nafizeni.

Pouziti pfipravku z mikroorganismi Bacillus licheniformis (DSM
5749) a Bacillus subtilis (DSM 5750) bylo docasné povoleno
nafizenim Komise (ES) ¢. 2437/2000 (') u vykrmu prasat a bez
casového omezeni u selat.

Ve prospéch zadosti o povoleni tohoto pripravku z mikroorga-
nismli u vykrmu prasat bez ¢asového omezeni byly pfedlozeny
nové udaje. Z posouzeni vyplyva, ze podminky stanovené pro
toto povoleni smérnici 70/524/EHS jsou splnény. Ve prospéch
zadosti 0 zménu maximalniho stafi tohoto piipravku z mikroorga-
nismu u selat byly pfedlozeny nové tidaje. Z posouzeni vyplyva,
ze podminky stanovené pro tuto zménu povoleni jsou splnény.

Pouziti ptipravku z mikroorganisml Saccharomyces cerevisiae
(NCYC Sc 47) bylo poprvé docasné povoleno natizenim Komise
(ES) ¢&. 1436/98 (%) u selat.

Pouziti piipravku z mikroorganismti Enterococcus faecium (DSM
7134) a Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) bylo poprvé
doc¢asné povoleno nafizenim Komise (ES) ¢. 2690/99 () u selat.

Ve prospéch zadosti o povoleni téchto dvou ptipravkd z mikroor-
ganismi bez Casového omezeni byly predlozeny nové udaje.
Z posouzeni vyplyva, ze podminky stanovené pro toto povoleni
smérnici 70/524/EHS jsou splnény.

Proto by pouziti téchto tii pfipravkll z mikroorganismu, jak je
uvedeno v priloze II tohoto nafizeni, mélo byt povoleno bez
casového omezeni.

Ve prospéch zadosti o povoleni nové doplnkové latky, ktera
nalezi do skupiny mikroorganismi a jiz je Kluyveromyces marxi-
anus rodu lactisK1 (BCCM/MUCL 39434), u dojnic byly pted-
lozeny nové udaje.

Z posouzeni predlozené Zadosti o povoleni, pokud jde o ptipravek
z mikroorganismu uvedeny v pfiloze III tohoto nafizeni, vyplyva,
ze podminky uvedené v ¢l. 9e odst. 1) smérnice 70/524/EHS jsou
splnény.

Védecky vybor pro vyzivu zvitat (SCAN) vyjadiil své stanovisko
k pouziti této doplnkové latky v krmivech v dokumentu ,,Stano-
visko k pouziti nékterych mikroorganismi jako doplikovych
latek v krmivech® dne 25. dubna 2003 a dospé€l v ném k nazoru,
ze tato doplnkova latka za podminek stanovenych v piiloze III
tohoto naftizeni nepiedstavuje nebezpeci pro zdravi zvifat, zdravi
lidi nebo zivotni prostiedi.

Pouziti pfipravku z enzymu endo-1,3(4)-beta-glukanazy produko-
vaného Trichoderma longibrachiatum (CNCM MA 6-10 W) bylo
poprvé docasné povoleno nafizenim Komise (ES) ¢. 1436/98
u vykrmu kufat.

. vést. L 280, 4.11.2000, s. 28.

Cvést. L 191, 7.7.1998, s. 15.
_vést. L 326, 18.12.1999, s. 33.
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Pouziti pfipravku z enzymu endo-1,4-beta-glukandzy produkova-
ného Trichoderma longibrachiatum (IMI SD 142) bylo poprvé
docasné povoleno nafizenim Komise (ES) ¢. 1436/98 (v kapalné
formé) a natizenim Komise (ES) ¢. 1353/2000 (1) (v pevné formé
) u vykrmu kufat.

Pouziti pfipravku z enzymu endo-1,4-beta-xylanazy produkova-
ného Trichoderma longibrachiatum (IMI SD 135) bylo poprvé
docasné povoleno u vykrmu kufat nafizenim Komise (ES)

¢. 1436/98 (v kapalné formé€) a nafizenim Komise (ES)
¢. 1353/2000 (v pevné formé).

Ve prospéch zadosti o povoleni téchto tii ptipravkd z enzymu bez
Casového omezeni byly pfedloZzeny nové udaje. Z posouzeni
vyplyva, ze podminky stanovené pro toto povoleni v ¢lanku 3a
smérnice 70/524/EHS jsou splnény.

Proto by pouziti téchto tii pfipravkll z enzymu uvedenych
v ptiloze IV mélo byt povoleno bez ¢asového omezeni.

Pouziti pfipravku z enzymu endo-1,3(4)-beta-glukanazy a endo-
1,4-beta-xylanazy produkovaného Penicillium funiculosum (IMI
SD 101) bylo bez ¢asového omezeni povoleno u vykrmu kufat
nafizenim Komise (ES) ¢. 1259/2004 (). Pouziti tohoto pfipravku
bylo docasné¢ povoleno u vykrmu krocanti a krat, u nosnic
a vykrmu prasat nafizenim Komise (ES) ¢. 418/2001 (3).

Ve prospéch zadosti o rozsifeni povoleni pouziti tohoto ptipravku
z enzymu u selat a vykrmu kachen byly pfedlozeny nové udaje.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EUBP) vyjadfil své
stanovisko k pouziti tohoto pfipravku a v ném dospél k nazoru,
ze tento pripravek za podminek stanovenych v priloze V tohoto
nafizeni nepfedstavuje nebezpeci pro tyto dalsi kategorie zvifat.

Z posouzeni vyplyva, ze podminky stanovené v ¢l. 9e odst. 1
smérnice 70/524/EHS pro povoleni tohoto pfipravku byly
splnény.

Proto by pouziti pfipravku z enzymu, jak je uvedeno v priloze
IV, mélo byt docasné povoleno na dobu Ctyt let.

Z posouzeni zadosti vyplyva, ze je tfeba vyzadovat dodrzovani
nekterych postupt, které ochrani pracovniky pied vystavenim
pusobeni doplitkovych latek uvedenych v ptilohach. Tato ochrana
musi byt zajisténa uplathovanim smérnice Rady 89/391/EHS ze
dne 12. ¢ervna 1989 o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpecnosti
a ochrany zdravi zaméstnanct pii praci (%).

vést. L 155, 28.6.2000, s. 15.
. vést. L 239, 9.7.2004, s. 8.
veést. L 62, 2.3.2001, s. 3.
veést. L 183, 29.6.1989, s. 1.
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(28)  Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Clének 1

Bez ¢asového omezeni a za podminek stanovenych v ptiloze I se povo-
luje pouziti ptipravku, ktery patii do kategorie ,,pojiva, protispékavé
latky a koagulanty®, jako dopliikové latky ve vyzivé zvirat.

Clanek 2
Bez casového omezeni a za podminek stanovenych v piiloze I se
povoluje pouziti ptipravkd, které patii do skupiny ,,mikroorganismy*,
jako doplikovych latek ve vyzivé zvitat.

Cldnek 3
Docasn¢ se na dobu Ctyf let a za podminek stanovenych v ptiloze III
povoluje pouziti piipravku, ktery patii do skupiny ,,mikroorganismy*,
jako doplinkové latky ve vyzivé zvirat.

Clanek 4
Bez casového omezeni a za podminek stanovenych v ptiloze IV se
povoluje pouziti pripravkl, které patfi do skupiny ,.enzymy®, jako
doplikovych latek ve vyzivé zvirat.

Clanek 5
Docasn¢ se na dobu Ctyf let a za podminek stanovenych v pfiloze
V povoluje pouziti piipravku, ktery patii do skupiny ,.enzymy®, jako
doplikové latky ve vyzivé zvirat.

Clanek 6

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim
véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.



PRILOHA 1

Cislo ES

Dopliikova latka

Chemicky vzorec, popis

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni stafi

Minimalni
obsah

Maximalni
obsah

mg/kg kompletniho krmiva

Jina ustanoveni

Konec doby povoleni

Pojiva, protispékavé latky a ko

agulanty

E 567

Klinoptilolit
sopec¢ného puvodu

85 % Kklinoptilolitu a max.

a kiemen.» M1

hydrat hlinitokfemicitanu véapenatého
sope¢ného ptvodu obsahujici min.

15 %

zived, slid a jila, neobsahujici vlakna

<

prasata — — 20 000 vSechna krmiva | bez asového omezeni
kralici — — 20 000 vSechna krmiva | bez ¢asového omezeni
drubez — — 20 000 vSechna krmiva | bez ¢asového omezeni
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PRILOHA 1
o Mionbi:;ilni Maximélni obsah
Cislo ES Dopliikova latka Chemicky vzorec, popis Druh 'nebowk ates MaXIT,a Ini Jind ustanoveni Konec doby povoleni
gorie zvirat stari
CFU/kg kompletniho krmiva
Mikroorganismy
E 1700 Bacillus licheniformis | smés  Bacillus  licheni- | vykrm prasat — 1,28 x 10° 1,28 x 107 V navodu pro pouziti doplikové | bez casového
DSM 5749 formis a Bacillus subtilis latky a premixu musi byt uvedena | omezeni
) . obsahujici min.: teplota pii skladovani, doba trvanli-
Bacillus subtilis 32 x 10 CFU/g vosti a stabilita pii granulovéni.
DSM 5750 doplikove 14
plikové latky (1,6 x ) .. L N ]
(v poméru 1/1) 109 CFU/g kazdé bakterie) selata — 1,28 x 10° 3,2 x 107 V navodu pro p()uZ,Itl rdoplnkove bez ) casového
latky a premixu musi byt uvedena | omezeni
teplota pii skladovani, doba trvanli-
vosti a stabilita pfi granulovani.
Pro pouziti u selat do zhruba 35 kg.
E 1702 Saccharomyces cere- | ptipravek ze Saccharo- | selata — 5x10° »M2 — « | V navodu pro pouZiti doplitkové | bez casového
visiae myces cerevisiae obsahu- , latky a premixu musi byt uvedena | omezeni
AR (po odstaveni) e . .
jici min.: teplota pfi skladovani, doba trvanli-
NCYC Sc 47 vosti a stabilita pfi granulovéni.
5 x 10% CFU/g dopliikové
latky Pro pouziti u selat po odstaveni do
zhruba 35 kg.
E 1706 Enterococcus faecium | smés: selata — 2,5 x 10° 5% 10° V navodu pro pouziti dopliikové | bez casového
DSM 7134 Enterococcus faecium | (po odstaveni) litky a premixu musi byt uveden? omezent
A teplota pfi skladovani, doba trvanli-
Lactobacillus ~ rham- obsahujici min. vosti a stabilita pfi granulovani.
: 7 x 10° CFU/g
nosus i .
Pro pouziti u selat po odstaveni do
DSM 7133 a zhruba 35 kg.
Lactobacillus ~ rhamnosus
obsahujici min.:
3 x 10° CFU/g
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PRILOHA 1
3 Minimalni Maximalni
Cislo s obsah obsah
(nebo Dopliikova latka Chemicky vzorec, popis DmhA nebow MaXlT,a Ini Jind ustanoveni Konec doby povoleni
gislo ES) kategorie zvitat staii
CFU/kg kompletniho krmiva
Mikroorganismy
24 Kluyveromyces Piipravek z  Kluyveromyces | dojnice — 0,25 x 100 1,0 x 105 | V ndvodu pro pouziti doplitkové | 20. prosince 2008
marxianus rodu | marxianus var. lactisK1 latky a premixu musi byt uvedena
lactisK1 s minimem aktivity pro: teplota pii skladovani a doba

BCCM/MUCL 39434

1,0 x 108 CFU/g

trvanlivosti.

Nepouzivat v granulovaném
premixu a krmivech.

U dojnic, zejména pokud dosahuji
maxima denni produkce mléka,
pouzivat nejméné po dobu 14 dni.

Vyse denni davky podavané
kazdé kravé je 1,0 x 107 CFU.
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PRILOHA IV

Minimalni obsah

Maximalni
obsah

Cislo ES Doplitkova latka Chemicky vzorec, popis K Druh' neb(?v Mam{r‘l,a Ini Jind ustanoveni Konec doby povoleni
ategorie zvirat stari
Jednotky aktivity na kg
kompletniho krmiva
Enzymy
E 1615 Endo-1,3(4)-beta- | piipravek z endo-1,3(4)-beta- | vykrm kurat — 1050 BGN — .V navodu pro pouziti doplitkové latky [ bez ¢asového omezeni

glukanaza
EC 3.2.1.6

glukanazy produkovany
Trichoderma longibrachiatum
(CNCM  MA  6-10 W)
s minimem aktivity pro:

pevnou formu: 70 000

BGN (/g

kapalnou formu: 14 000
BGN/ml

a premixu musi byt uvedena teplota
pfi  skladovani, doba trvanlivosti
a stabilita pfi granulovéni.

. Doporucena davka na kg kompletniho

krmiva:

2 800 BGN.

. Pro pouziti do krmnych smési boha-

tych na neskrobové polysacharidy
(hlavné beta-glukany), napf. obsahuji-
cich vice nez 35 % je¢mene.

(") 1 BGN je mnozstvi enzymu, které uvolni 1 mikromol redukujicich cukrii (ekvivalenty glukozy) za minutu z beta-glukanu je¢mene pfi pH 4,8 a teploté 50 °C.
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PRILOHA V

Maxi-
Minimalni obsah malni
Cislo Druh nebo | Maxi- obsah
(nebo Dopliikova latka Chemicky vzorec, popis kategorie malni Jina ustanoveni Konec doby povoleni
¢islo ES) zvifat stari
Jednotky aktivity na kg kompletniho
krmiva
Enzymy
30 (nebo | endo-1,3(4)-beta-gluka- | piipravek z endo-1,3(4)-beta- | selata (po endo-1,3(4)-beta- — V navodu pro pouziti doplitkové | 20. prosince 2008
E 1604) | naza EC 3.2.1.6 glukanazy a endo-1,4-beta- | odstaveni) glukanaza: 100 U latky a premixu musi byt uvedena

endo-1,4-beta-xylanaza
EC 32.1.8

xylanazy produkovany Penicil-
lium  funiculosum (IMI SD
101) s minimem aktivity pro:

praskovou formu:
endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
2000 U (/g
endo-1,4-beta-xylanaza:
1400 U (®/g

kapalnou formu:
endo-1,3(4)-beta-glukanaza:
500 U/ml
endo-1,4-beta-xylanaza:

350 U/ml

endo-1,4-beta-xyla- —
naza: 70 U

teplota pii skladovani, doba trvan-
livosti.

Doporucena davka na kg komplet-
niho krmiva:
endo-1,3(4)-beta-glukanaza: 100 U
endo-1,4-beta-xylanaza: 70 U

Pro pouziti do krmnych smési
bohatych na neskrobové polysa-
charidy  (hlavné¢  beta-glukany
a arabinoxylany), napf. obsahuji-
cich vice nez 30 % je¢mene nebo
20 % pSenice.

U selat po odstaveni do zhruba 35
kg.
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Maxi-
. Minimalni obsah malni
Cislo Druh nebo Maxi- obsah
(nebo Doplitkova latka Chemicky vzorec, popis kategorie malni Jind ustanoveni Konec doby povoleni
&islo ES) zvifat stari
Jednotky aktivity na kg kompletniho
krmiva
vykrm — endo-1,3(4)-beta- — 1. 'V navodu pro pouziti doplikové | 20. prosince 2008
kachen glukanaza: 100 U latky a premixu musi byt uvedena
teplota pii skladovani, doba trvan-
livosti a stabilita pii granulovani.
endo-1,4-beta-xyla- — pit g
naza. 2. Doporuéena davka na kg komplet-
70U niho krmiva:
endo-1,3(4)-beta-glukanaza: 100 U
endo-1,4-beta-xylanaza: 70 U
3. Pro pouziti do krmnych smési
bohatych na neskrobové polysa-
charidy  (hlavné¢  beta-glukany
a arabinoxylany), napf. obsahuji-
cich vice nez 50 % je¢mene nebo
60 % pSenice.
(") 1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 5,55 mikromol redukujicich cukrii (ekvivalenty maltézy) za minutu z beta-glukanu ovsa pii pH 5,0 a teploté¢ 50 °C.
(® 1 U je mnozstvi enzymu, které uvolni 4,00 mikromoly redukujicich cukri (ekvivalenty maltozy) za minutu z xylanu bfezového dieva za minutu pfi pH 5,5 a teploté 50 °C.
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