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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2017/930
z dne 31. maja 2017

o izdaji dovoljenja za pripravek mikroorganizma iz seva DSM 11798 druzZine Coriobacteriaceae kot
krmni dodatek za vse aviarne vrste in spremembi Izvedbene uredbe (EU) $t. 1016/2013

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani zivali () in zlasti ¢lenov 9(2) in 13(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) $t. 1831/2003 dolo¢a izdajo dovoljenj za dodatke za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in
postopke za izdajo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s clenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za izdajo dovoljenja za novo uporabo
pripravka mikroorganizma iz seva DSM 11798 druZine Coriobacteriaceae in spremembo pogojev obstojecega
dovoljenja za prasice, izdanega z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) §t. 1016/2013 (3. Navedenemu zahtevku so
bili priloZeni podatki in dokumenti, ki jih zahteva ¢len 7(3) Uredbe (ES) $t. 1831/2003, ter ustrezni podatki
v podporo navedeni zahtevi za spremembo.

(3)  Zahtevek zadeva izdajo dovoljenja za novo uporabo pripravka mikroorganizma iz seva DSM 11798 druzine
Coriobacteriaceae kot krmnega dodatka za vse aviarne vrste in njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,tehnoloski
dodatki“ ter spremembo pogojev obstojecega dovoljenja za prasiCe in razsiritev uporabe na vse mikotoksine
trihotecine.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 7. decembra 2016 ()
navedla, da pripravek mikroorganizma iz seva DSM 11798 druzine Coriobacteriaceae pod predlaganimi pogoji
uporabe nima Skodljivega vpliva na zdravje Zivali in ljudi ter na okolje. Priznala je tudi, da lahko pripravek
mikroorganizma iz seva DSM 11798 druzine Coriobacteriaceae reducira deoksinivalenol v kontaminirani krmi.
Navedla je, da pripravek lahko reducira 12,13-epoksidno skupino v ve¢ reprezentativnih trihotecenih in drugih
mikotoksinih z istim tipom strukture ne glede na Zivalsko vrsto ali kategorijo, ki prejema kontaminirano krmo.
Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s spremljanjem po dajanju na trg. Potrdila je tudi
porocilo o analitski metodi krmnega dodatka, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES)
§t. 1831/2003.

(5) Da se omogo¢i uporaba dodatka z drugimi trihoteceni, je primerno spremeniti Izvedbeno uredbo (EU)
§t. 1016/2013.

(6)  Ocena pripravka mikroorganizma iz seva DSM 11798 druZine Coriobacteriaceae je pokazala, da so pogoji za
dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega
pripravka, kakor je opredeljeno v Prilogi k tej uredbi.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

(') ULL 268,18.10.2003, str. 29.

(}) Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 1016/2013 z dne 23. oktobra 2013 o izdaji dovoljenja za pripravek mikroorganizma iz seva
DSM 11798 druzine Coriobacteriaceae kot krmni dodatek za prasice (UL L 282, 24.10.2013, str. 36).

(}) EFSA Journal 2017,15(1):4676.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Dovoljenje

Pripravek iz Priloge I, ki spada v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ in funkcionalno skupino ,snovi za
zmanjSevanje kontaminacije krme z mikotoksini“, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali v skladu s pogoji iz navedene
priloge.

Clen 2
Spremembe Izvedbene uredbe (EU) 1016/2013

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) $t. 1016/2013 se nadomesti s Prilogo II k tej uredbi.

Clen 3
Zacetek veljavnosti

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 31. maja 2017

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOGA 1
Najnizja Najvisja
Ide1.1.t1f1ka— Ime imet- . . Vrsta ali - vsebnost vsebnost Datum poteka
cljska nika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, kategorija Najvisja Druge dolocbe veljavnosti
stevilka o analitska metoda resory) starost CFU/kg popolne krmne 8 javnos
dovoljenja zivali 4o . dovoljenja
dodatka meSanice z vsebnostjo
vlage 12 %
Kategorija tehnoloskih dodatkov. Funkcionalna skupina: snovi za zmanjsevanje kontaminacije krme z mikotoksini: trihoteceni.
1m01 — mikroorganizem | Sestava dodatka vse aviarne — 1,7 x 108 — 1. V navodilih za uporabo dodatka in |  21. junij
iz seva Pripravek mikroorganizma vrste premiksov je treba navesti pogoje 2027
?SMC11'738 dr}l— iz seva DSM 11798 slflad{sc%rgal in obstojnost pri to-
zine Coriobacteria- | qryzine  Coriobacteriaceae  z plotni obdelavi.
ceae najmanjSo vsebnostjo dodatka 2. Uporaba dodatka je dovoljena
5 x 10° CFU/g v krmi, ki je v skladu z zakonodajo
v trdni obliki Eprpskg unije o nezelenih snoveh
v zivalski krmi.
Lastnosti aktivne snovi 3. Uporaba je dovoljena v krmi, ki vse-
Zive celice: mikroorganizma iz buje naslednje odobrene kokcidio-
seva DSM 11798 druzine Co- statike: narazin/nikarbazin, natrijev
riobacteriaceae salinomicin, natrijev monenzin, ro-
lisk a0 benidin hidroklorid, diklazuril, nara-
Analitska metoda (') zin, nikarbazin.
Stetie  mikroorganizmov iz 4. Nosilci dejavnosti  poslovanja s

seva DSM 11798 druzine Co-
riobacteriaceae: metoda razlitja
na plos¢i z uporabo agarja VM
z dodatkom Oxyrase.
Identifikacija mikroorganizma
iz seva DSM 11798 druzine
Coriobacteriaceae: gelska elektro-
foreza v pulzirajoéem polju
(PFGE).

krmo zaradi morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in premiksov
pri ravnanju z njimi dolocijo po-
stopke varnega ravnanja in organi-
zacijske ukrepe. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki in ukrepi
ni mogoce odpraviti ali ¢im bolj
zmanjdati, se dodatek in premiksi
uporabljajo  z osebno  zaiCitno
opremo, vkljuéno z za¥lito za di-

hala.

(") Podrobnosti o analitskih metodah so na voljo na naslovu referencnega laboratorija

: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

PRILOGA II

~PRILOGA

Najnizja Najvisja
Identifika- . vsebnost vsebnost
- Ime imet- . . . i Datum poteka
cijska nika dovo- Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, | Vrsta ali katego- Najvisja Druce dolocbe veliavnosti
Stevilka leni analitska metoda rija Zivali starost CFUJkg popolne krmne 8 Javnos
jenja O . dovoljenja
dodatka mesanice z vsebnostjo
vlage 12 %
Kategorija tehnoloskih dodatkov. Funkcionalna skupina: snovi za zmanjSevanje kontaminacije krme z mikotoksini: trihoteceni
1m01 — mikroorganizem | Sestava dodatka prasici — 1,7 x 108 — . V navodilih za uporabo do- | 13. novem-
iz seva Pripravek mikroorganizma datka in premiksov je treba | ber 2023
DSM 11798 dr}l— iz seva DSM 11798 navesti pogoje sklad1sc.en)a in
zine Coriobacteria- | q. =00 Coriobacteriaceae 2 obstojnost pri toplotni obde-

ceae

najmanjSo vsebnostjo dodatka
5 x 10° CFU/g

v trdni obliki

Lastnosti aktivne snovi

Zive celice: mikroorganizma iz
seva DSM 11798 druzine Co-
riobacteriaceae

Analitska metoda (1)

Stetje  mikroorganizmov iz
seva DSM 11798 druzine Co-
riobacteriaceae: metoda razlitja
na plos¢i z uporabo agarja VM
z dodatkom Oxyrase.

Identifikacija mikroorganizma
iz seva DSM 11798 druZine
Coriobacteriaceae: gelska elektro-
foreza v pulzirajoéem polju
(PFGE).

lavi.

. Uporaba dodatka je dovo-

liena v krmi, ki je v skladu
z zakonodajo Evropske unije
o neZelenih snoveh v Zivalski
krmi.

. Nosilci dejavnosti poslovanja

s krmo zaradi morebitnih
tveganj za uporabnike do-
datka in premiksov pri ravna-
nju z njimi dolo¢ijo postopke
varnega ravnanja in organiza-
cijske ukrepe. Kadar navede-
nih tveganj s takimi postopki
in ukrepi ni mogoce odpra-
viti ali ¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi uporab-
ligjo z osebno zasitno
opremo, vklju¢no z zaicito

za dihala.

(") Podrobnosti o analitskih metodah so na voljo na naslovu referencnega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

L1009

[15]

aftun aysdoiag Is1| tupein

6/1¥1 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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