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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/1043
od 30. lipnja 2015.

o odobrenju pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8) dobivenog od Trichoderma citrinoviride

Bisset (IM SD135) kao dodatka hrani za pilie za tov, pure za tov, nesilice, odbijenu prasad, svinje

za tov i manje znacajne vrste peradi za tov i nesenje i o izmjeni uredbi (EZ) br. 2148/2004, (EZ)
br. 828/2007 i (EZ) br. 322/2009 (nositelj odobrenja Huvepharma NV)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin clanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)~ Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje tog odobrenja. Clankom 10. te Uredbe predvida se ponovna procjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (3.

(2)  Pripravak endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8) dobiven od Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) (bivsi naziv
Trichoderma longibrachiatum) odobren je u skladu s Direktivom 70/524/EEZ bez vremenskog ograniCenja kao
dodatak hrani za pili¢e za tov Uredbom Komisije (EZ) br. 2148/2004 (%), za pure za tov Uredbom Komisije (EZ)
br. 828/2007 (%) i za nesilice i odbijenu prasad Uredbom Komisije (EZ) br. 322/2009 (). Taj je pripravak nakon
toga unesen u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postojeci proizvod u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1.
to¢kom (b) Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s ¢lankom 7. te Uredbe podnesen je
zahtjev za ponovnu procjenu pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8) dobivenog od Trichoderma citrinoviride
Bisset (IM SD135) (bivsi naziv Trichoderma longibrachiatum) kao dodatka hrani za pilie za tov, pure za tov,
nesilice, odbijenu prasad, svinje za tov i manje znacajne vrste peradi za tov i nesenje. Podnositelj zahtjeva zatrazio
je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodatci”. Uz navedeni zahtjev priloZeni su
podatci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu ,Agencija”) u svojim je misljenjima od 31. sije¢nja 2013. () i
10. prosinca 2014. () zakljucila da pripravak endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8) dobiven od Trichoderma citrino-
viride Bisset (IM SD135) (bivsi naziv Trichoderma longibrachiatum) nema negativan ucinak na zdravlje Zivotinja,
zdravlje ljudi ili na okolis.

(5)  Agencija je zakljucila i da koriStenje tog pripravka moze biti ucinkovito kod purana za tov, pilica za tov, kokosi
nesilica, odbijene prasadi i svinja za tov. Stav je Agencije i da se zaklju¢ci o u¢inkovitosti mogu primijeniti na
manje znacajne vrste peradi za tov i nesenje. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za
praenje nakon stavljanja na trziste. Potvrdila je i izvjeS¢e o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je
dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(') SLL268,18.10.2003., str. 29.

(*) Direktiva Vijeca 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za zivotinje (SLL 270, 14.12.1970., str. 1.).

(®) Uredba Komisije (EZ) br. 2148/2004 od 16. prosinca 2004. o trajnim i privremenim odobrenjima odredenih dodataka hrani za Zivotinje
i odobrenju novih koristenja dodatka ve¢ odobrenog u hrani za Zivotinje (SLL 370, 17.12.2004., str. 24.).

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 828/2007 od 13. srpnja 2007. o trajnom i privremenom odobrenju odredenih dodataka hrani za Zivotinje
(SLL 184, 14.7.2007., str. 12.).

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 322/2009 od 20. travnja 2009. o trajnim odobrenjima odredenih dodataka hrani za Zivotinje (SL L 101,
21.4.2009., str. 9.).

() EFSA Journal 2013.; 11(2):3105.

(') EFSAJournal 2015.;13(1):3969.
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(6)  Procjenom pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8) dobivenog od Trichoderma citrinoviride Bisset (IM
SD135) (bivsi naziv Trichoderma longibrachiatum) utvrdilo se da su ispunjeni uvjeti za odobrenje propisani
¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog pripravka kako je
definirano u Prilogu toj Uredbi.

(7)  Uredbe (EZ) br. 2148/2004, (EZ) br. 8282007 i (EZ) br. 322/2009 trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin
izmijeniti.

(8)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta izdavanja odobrenja bilo potrebno odmah
primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama omoguditi prijelazno razdoblje kako bi se pripremile za
ispunjivanje novih zahtjeva koji proizlaze iz odobrenja.

(9)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka hrani za Zivotinje ,zootehnicki dodatci” i funkcionalnoj
skupini ,tvari za poticanje probavljivosti”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u tom
Prilogu.

Clanak 2.

Izmjena Uredbe (EZ) br. 2148/2004

U Prilogu IV. Uredbi (EZ) br. 2148/2004 brise se unos o E 1617, endo-1,4-beta-ksilanazi, EC 3.2.1.8.

Clanak 3.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 828/2007

Uredba (EZ) br. 828/2007 mijenja se kako slijedi:
1. BriSe se ¢lanak 2.

2. Brise se Prilog IL

Clanak 4.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 322/2009

Uredba (EZ) br. 322/2009 mijenja se kako slijedi:
1. BriSe se ¢lanak 2.

2. Brise se Prilog IL

Clanak 5.
Prijelazne mjere

Pripravak naveden u Prilogu i hrana za Zivotinje koja taj pripravak sadrzava, a koji su proizvedeni i oznaceni prije
21. sijecnja 2016. u skladu s pravilima primjenjivima prije 21. srpnja 2015., mogu se nastaviti stavljati na trziste i
upotrebljavati dok se ne potroSe postojece zalihe.
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Clanak 6.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 30. lipnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Najmanja | Najveca
dopustena | dopustena
Identifika- Ime nositeli Vista ili kat Naivi kolicina kolicina Datum isteka
cijski broj Z bos cya Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda >1a 1 katego- 3] bsa dinice akti . Ostale odredbe valjanosti
Jodatka odobrenja rija Zivotinje 0 Jedinice aktivnosti po odobrenja
kg potpune krmne
smjese s udjelom vlage
od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka hrani za Zivotinje. Funkcionalna skupina: tvari za poticanje probavljivosti
421617 | Huve- Endo-1,4- | Sastav dodatka hrani Pure za tov i — 1050 — 1. U uputama za | 21.srpnja
pharma NV | beta-ksila- Pripravak endo-1,4-betaksilanaze (EC 3.2.1.8) manje  zna- EPU uporabu  dodatka i 2025.
naza dobiven od Trichoderma citrinoviride Bisset (IM cag.le vrste pe- premlksa POtrebrll<(l) dJ'e
EC 3.2.1.8 | SD135) najmanje aktivnosti od 6 000 EPU ()jg | ¢l Za tov havestt uvjete sxladl-
] Stenja i stabilnost pri
(kruti i tekuci oblik) Pilici za tov 1500 peletiranju.
y . EPU .
Karakteristike aktivne tvari KOkOSI nest : Upot.rebljavvla se u
_ _ lice hrani za Zivotinje bo-
endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8) dobivena Manje  zna- gatoj Skrobnim i ne-

od Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135)

Analiticka metoda (%)
Za opis aktivnosti endo-1,4-beta-ksilanaze:

kolorimetrijska metoda kojom se mjeri boja to-
piva u vodi koja se djelovanjem endo-1,4-beta-
ksilanaze oslobada iz supstrata krizno vezanog
azurin pSeni¢nog arabinoksilana.

¢ajne vrste pe-
radi za nese-
nje
Odbijena pra-
sad

Svinje za tov

$krobnim  polisahari-
dima (uglavnom beta-
arabinoksilani).

. Radi sigurnosti pri ru-

kovanju treba koristiti
zastitu za diSne or-
gane, naoCale i ruka-
vice.

. Upotrebljava se kod

odbijene prasadi do
otprilike 35 kg teZine.

() 1 EPU je koli¢ina enzima koja oslobada 0,0083 mikromola reduciraju¢ih Seera (ekvivalenti ksiloze) iz ksilana zobi po minuti pri pH 4,7 i 50 °C.
(3 Podatci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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