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Vsebina

—

I Nezakonodajni akti

MEDNARODNI SPORAZUMI

* Obvestilo o datumu zacetka veljavnosti Protokola k Evro-mediteranskemu sporazumu o
pridruzitvi med Evropskimi skupnostmi in njihovimi drZzavami ¢lanicami na eni strani in drZavo
Izrael na drugi strani zaradi upostevanja pristopa Republike Hrvaske k Evropski uniji ................

UREDBE

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1369 z dne 29. septembra 2020 o spremembi Priloge I k
Uredbi Sveta (EGS) $t. 2658/87 o tarifni in statisti¢ni nomenklaturi ter skupni carinski tarifi .......

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1370 z dne 1. oktobra 2020 o dovoljenju za pripravek iz
lantanid citrata kot krmni dodatek za tekace (imetnik dovoljenja Treibacher Industrie AG) () ......

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1371 z dne 1. oktobra 2020 o dovoljenju za pripravek iz
endo-1,4-beta-ksilanaze in endo-1,4-beta-glukanaze kot krmni dodatek za dojece svinje (imetnik
dovoljenja BASFE SE) (1) ..ottt e e

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1372 z dne 1. oktobra 2020 o dovoljenju za L-triptofan, ki
ga proizvaja Escherichia coli CGMCC 7.267, CGMCC 11 674 ali KCCM 10 534, kot krmni dodatek
Za VSe ZIVAISKE VISEE () .....oiiii i

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1373 z dne 1. oktobra 2020 o dovoljenju za cinkov kelat
lizina in glutaminske kisline kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste (!).............cccccovviiiiinnnnes.

(") Besedilo velja za EGP.

11
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Naslovi vseh drugih aktov so v mastnem tisku in pred njimi stoji zvezdica.
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Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 kot krmni dodatek za teleta, manj pomembne vrste
prezvekovalcev (za vzrejo) razen jagnjet in za kamele (za vzrejo) (imetnik dovoljenja Danstar
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Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1375 z dne 1. oktobra 2020 o dovoljenju za pripravek iz
citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina kot krmnega dodatka za sesne pujske,
pitovne purane in purane za razplod (imetnik dovoljenja Vetagro SpA) () ........cccovveviiiiierninnes.

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1376 z dne 1. oktobra 2020 o dovoljenju za pripravek iz 6-
fitaze, ki jo proizvaja Komagataella phaffii (CGMCC 12056), kot krmni dodatek za pitovne purane,
purane za razplod, pujske (sesne pujske in tekace) in manj pomembne vrste prasicev (imetnik
dovoljenja Andrés Pintaluba S.A) (1) ......ooiiiiiiiiiii e

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1377 z dne 1. oktobra 2020 o dovoljenju za pripravek iz
endo-1,4-beta-ksilanaze, ki jo proizvaja Bacillus subtilis (LMG S-15136), kot krmni dodatek za
sesne pujske, vse manj pomembne vrste prasicev razen reproduktivnih Zivali (imetnik dovoljenja
Beldem, oddelek druZbe Puratos NV) (1) ... e

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1378 z dne 1. oktobra 2020 o dovoljenju za bakrov kelat
lizina in glutaminske kisline kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste (') .................cccocoinnin.

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/1379 z dne 1. oktobra 2020 o dovoljenju za L-cistin, ki ga
proizvaja Pantoea ananatis NITE BP-02525, kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste () ................

(") Besedilo velja za EGP.
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II

(Nezakonodajni akti)

MEDNARODNI SPORAZUMI

Obvestilo o datumu zacetka veljavnosti Protokola k Evro-mediteranskemu sporazumu o pridruzitvi
med Evropskimi skupnostmi in njihovimi drZzavami ¢lanicami na eni strani in drZavo Izrael na drugi
strani zaradi upoStevanja pristopa Republike Hrvaske k Evropski uniji

Navedeni protokol med Evropsko unijo in drzavo Izrael, podpisan 20. decembra 2018 v Bruslju, je zael veljati 1. oktobra
2020.
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UREDBE

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1369
z dne 29. septembra 2020

o spremembi Priloge I k Uredbi Sveta (EGS) $t. 2658/87 o tarifni in statisti¢ni nomenklaturi ter
skupni carinski tarifi

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

ob upostevanju Uredbe Sveta (EGS) t. 2658/87 z dne 23. julija 1987 o tarifni in statisti¢ni nomenklaturi ter skupni carinski
tarifi () ter zlasti ¢lena 9(1)(a) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (EGS) st. 2658/87 je uvedla nomenklaturo blaga (v nadaljnjem besedilu: kombinirana nomenklatura ali KN),
da bi hkrati izpolnila zahteve skupne carinske tarife, statistike Unije o zunanji trgovini ter drugih politik Unije, ki
zadevajo uvoz ali izvoz blaga.

(2)  Navedena uredba vzpostavlja tudi integrirano tarifo Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: TARIC), ki izpolnjuje
zahteve skupne carinske tarife, zunanjetrgovinske statistike, trgovinske, kmetijske in drugih politik Unije v zvezi z
uvozom ali izvozom blaga.

(3)  Da bi Unija lahko spremljala statisticne podatke, ki se nanasajo izklju¢no na uvoz dolo¢enega blaga, je oblikovanje
statisti¢nih podstevilk v Taricu najprimernejse orodje; take statisticne oznake TARIC so dolo¢ene v Prilogi 10
,Statisti¢ne oznake TARIC* dela tri (Tarifne priloge) Priloge I k Uredbi (EGS) $t. 2658/87.

(4)  Pandemija COVID-19 je v Uniji e vedno prisotna, zato je povprasevanje po nekaterih medicinskih izdelkih v
drzavah clanicah, zlasti zas¢itnih maskah, veliko, uvoz takega blaga pa pomeni dodatne izzive za carinske organe.

(5)  V sedanjih razmerah je vse vecja uporaba zas¢itnih obraznih mask in povprasevanje po njih v Uniji precej$nje, saj se
drzave ¢lanice borijo proti sirjenju COVID-19, njihov pomen pa bo verjetno ostal velik tudi v prihodnosti.

(6)  Za olajsanje in uskladitev carinskih kontrol v drzavah ¢lanicah na ravni Unije je primerno oblikovati dodatne
podstevilke TARIC, ki ustrezajo vi§ji ravni podrobnosti za razli¢ne zasCitne obrazne maske v skladu z njihovimi
zmogljivostmi filtriranja. Te dodatne tarifne podstevilke bi omogocile hitrejse razlikovanje zadevnih izdelkov od
drugih izdelkov pod isto tarifno podstevilko, s ¢imer bi se med pandemijo ublazil u¢inek morebitnih zamud v
dobavni verigi.

(7)  Poleg tega bi bilo treba take dodatne tarifne podstevilke TARIC oblikovati, da se zagotovi boljse spremljanje
trgovinskih tokov teh za¢itnih obraznih mask.

() ULL256,7.9.1987,str. 1.
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(8)  Take dodatne tarifne podstevilke TARIC bi drzavam ¢lanicam tudi olajsale izvajanje Sklepa Komisije (EU)
2020/491 (3. Ker so zas¢itne obrazne maske med najpogosteje uvoZenimi izdelki, bi njihova posebna identifikacija
v Taricu omogodila hitrejsi postopek deklariranja, saj bi se ti izdelki razlikovali od drugih izdelkov, ki se trenutno
uvricajo pod isto tarifno podstevilko.

(9)  Prilogo 10 v delu III Priloge I k Uredbi (EGS) st. 2658/87 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(10) Da bi lahko carinski organi, ki izvajajo Sklep (EU) 2020/491, ¢im prej izkoristili ugodnosti tega ukrepa in omogocili
hitro dobavno verigo takih izdelkov, bi morala ta uredba zaeti veljati ¢im pre;j.

(11)  Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem Odbora za carinski zakonik —
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga I k Uredbi (EGS) 3t. 2658/87 se spremeni, kakor je doloceno v Prilogi k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

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

V Bruslju, 29. septembra 2020

Za Komisijo
V imenu predsednice
Gerassimos THOMAS
Generalni director
Generalni direktorat za obdavéenje in carinsko unijo

() Sklep Komisije (EU) 2020/491 z dne 3. aprila 2020 o oprostitvi uvoznih dajatev in oprostitvi placila DDV za uvoz za blago, potrebno
za spopadanje s posledicami izbruha COVID-19 v letu 2020 (UL L 1031, 3.4.2020, str. 1).
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PRILOGA

Priloga I k Uredbi (EGS) 3t. 2658/87 se spremeni:
(1) v poglavju 63 oddelka XI drugega dela se vrstica za oznako KN 6307 90 98 nadomesti z naslednjim:

,6307 9098

————drugo (¥ 6,3

(*) Statisticne oznake TARIC: glej Prilogo 10.

(2) vdelu 3 Priloge 10 se vstavijo naslednje vrstice:

,6307 9098

- ———drugo:

————— netkano:

—————— zasc¢itne maske za obraz:

6307909811 | -—---—-—~- filtrirne maske FFP2 in FFP3 v skladu s standardom EN149 in druge | p/st.
maske, ki filtrirajo vsaj 94 % delcev velikosti 0,3 mikrona
——————— drugo

6307909813 | -—-—-——-—- filtrirne maske FFP1 v skladu s standardom EN149 in druge maske, ki | p/st.
filtrirajo vsaj 80 % delcev velikosti 0,3 mikrona
———————— drugo

6307909815 | -————————— medicinske maske v skladu s standardom EN14683 in druge maske, ki | p/st.
filtrirajo vsaj 95 % delcev velikosti 3,0 mikrona

6307909817 | -————————~ drugo p/st.

6307909819 | -—-—-—- drugo -

6307909891

6307909899
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1370
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za pripravek iz lantanid citrata kot krmni dodatek za tekace (imetnik dovoljenja
Treibacher Industrie AG)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISJJA 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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) 8t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za pripravek iz lantanid citrata.
Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) 5t. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz lantanid citrata kot krmni dodatek za tekaCe in njegovo uvrstitev v
kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenjih z dne 16. aprila 2013 (3,
20. aprila 2016 (}) in 12. novembra 2019 (¥) ugotovila, da pripravek iz lantanid citrata pod predlaganimi pogoji
uporabe nima $kodljivega vpliva na zdravje Zivali, varnost potrodnikov ali okolje. Ugotovila je tudi, da ¢eprav je po
podatkih o akutni respiratorni toksi¢nosti prah 3ibko toksicen, se je treba izogibati dalj$i ali ponavljajoci se
izpostavljenosti. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zaiCitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi
ucinki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je tudi ugotovila, da je dodatek lahko
ucinkovit pri izboljSanju rasti tekacev. Agencija je menila, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s
poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil
referencni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003.

(5)  Ocena pripravka iz lantanid citrata je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003
izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,drugi zootehni¢ni
dodatki®, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

1

() ULL 268, 18.10.2003, str. 29.
() EFSA Journal 2013;11(5):3206.
(*) EFSA Journal 2016;14(5):4477.
(*) EFSA Journal 2019;17(12):5912.

2
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Clen 2

Ta uredba zacne 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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Najnizja | Najvisja
Identifika- . vsebnost | vsebnost )
cijska Ime imetnika Sestava, kemijska formula, opis, analizna Vrsta ali Najvisja Datum izteka
S .. Dodatek ’ ) » OPIS, kategorija JV1s) mg dodatka/kg popolne Druge dolocbe veljavnosti
Stevilka dovoljenja metoda sivali starost | | e mesanice z 12- dovoljenja
dodatka odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: drugi zootehni¢ni dodatki (izboljsanje proizvodnih parametrov)
4d21 Treibacher lantanid citrat | Sestava dodatka tekaci - 250 250 | 1. V navodilih za uporabo| 22.10.2030
Industrie AG pripravek iz lantanid citrata z vsebnostjo: dodatka in premiksov se

lantanid citrata = 65 %
natrija 8-12 %

klorida 8-12 %

vode <10 %

v trdni obliki

Lastnosti aktivne snovi
lantanid citrat

lantan 8,5+ 0,9 %

kemijska formula: C4HsLaO;
st. CAS: 3002-52-6

cerij 16,3+ 1,6 %

kemijska formula: C¢HsCeO,
st. CAS: 512-24-3

citrat 40 £ 5%

kemijska formula: CsHsO;
St. CAS: 126-44-3

Analizna metoda (")

Za dolocanje koli¢ine citratnih soli: titra-
cija — monografiji Evropske farmakopeje
0400 in 0412

Za dolo¢anje koli¢ine skupnega lantana in
skupnega cerija: masna spektrometrija z
induktivno sklopljeno plazmo (ICP-MS).

navedejo pogoji skladisce-
nja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

2. Nosilci dejavnosti poslo-
vanja s krmo zaradi more-
bitnih tveganj za uporab-
nike dodatka in premiksov
pri ravnanju z njimi dolo-
¢ijo postopke varnega rav-
nanja in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki
in ukrepi ni mogoce od-
praviti ali ¢im bolj zmanj-
$ati, se dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno za-
§¢itno opremo, vklju¢no
7 zascito za koZo, o¢i in
dihala.

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

0cocor'e

[15 ]

aftun oysdoiaq 1s1] rupern

Ll61€ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1371
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za pripravek iz endo-1,4-beta-ksilanaze in endo-1,4-beta-glukanaze kot krmni dodatek
za dojece svinje (imetnik dovoljenja BASF SE)

(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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;j.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) 3t. 1831/2003 je bil vlozZen zahtevek za dovoljenje za pripravek iz endo-1,4-beta-
ksilanaze in endo-1,4-beta-glukanaze. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz
¢lena 7(3) Uredbe (ES) st. 1831/2003.

(3)  Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz endo-1,4-beta-ksilanaze (ES 3.2.1.8), ki jo proizvaja Aspergillus
niger CBS 109.713, in endo-1,4-beta-glukanaze (ES 3.2.1.4), ki jo proizvaja Aspergillus niger DSM 18 404, ter njegovo
uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,pospesevalci prebavljivosti“.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 29. januarja 2020 ()
ugotovila, pripravek iz endo-1,4-beta-ksilanaze (ES 3.2.1.8), ki jo proizvaja Aspergillus niger (CBS 109.713), in endo-
1,4-beta-glukanaze (ES 3.2.1.4), ki jo proizvaja Aspergillus niger DSM 18 404, pod predlaganimi pogoji uporabe nima
skodljivega u¢inka na zdravje Zivali, varnost potrosnikov ali okolje. Ugotovila je tudi, da bi bilo treba dodatek
obravnavati kot morebitnega povzrocitelja preobcutljivosti koze in dihal. Zato Komisija meni, da bi bilo treba
sprejeti ustrezne zasCitne ukrepe, da se preprecijo $kodljivi ucinki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike
dodatka. Agencija je ugotovila, da je dodatek u¢inkovit kot zootehni¢ni dodatek pri izbolj$anju prebavljivosti krme
pri dojecih svinjah. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila
je tudi poro¢ilo o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z
Uredbo (ES) it. 1831/2003.

(5)  Ocena pripravka iz endo-1,4-beta-ksilanaze (ES 3.2.1.8), ki jo proizvaja Aspergillus niger (CBS 109.713), in endo-1,4-
beta-glukanaze (ES 3.2.1.4), ki jo proizvaja Aspergillus niger (DSM 18 404), je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz
¢lena 5 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka, kot je
opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

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

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,pospesevalci
prebavljivosti‘, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(2):6025.
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Clen 2

Ta uredba zacne 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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Identi- NajniZja Najvisja

fika- vsebnost |  vsebnost

cijska | Ime imetnika Vista ali Najvisja i i Datum izteka
s terilka dovoljenja Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda | kategorija ot :iro th Enote aktlvnosti/kg. Druge dolocbe veliavnosti dovolienia

Fivali popolne krmne mesanice z ) jen)
dodat- 12-odstotno vsebnostjo
ka vlage

Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: pospesevalci prebavljivosti.

4a7 | BASFSE |endo-1,4-beta- |Sestava dodatka dojece - 560 TXU - 1. V navodilih za uporabo | 22. oktober 2030

ksilanaza (ES pripravek iz endo-1,4-beta-ksilanaze (ES| svinje 250 TGU dodatka in premiksa se

3.2.1.8) in endo-
1,4-beta-gluka-
naza (ES 3.2.1.4)

3.2.1.8), ki jo proizvaja Aspergillus niger (CBS
109.713), in endo-1,4-beta-glukanaze (ES
3.2.1.4), ki jo proizvaja Aspergillus niger
(DSM 18 404), z najmanjSo aktivnostjo:
5600 TXU () in 2500 TGU ()[g v trdni ali
teko¢i obliki

Lastnosti aktivne snovi

endo-1,4-beta-ksilanaza (ES 3.2.1.8), ki jo
proizvaja Aspergillus niger (CBS 109.713), in
endo-1,4-beta-glukanaza (ES 3.2.1.4), ki jo
proizvaja Aspergillus niger (DSM 18 404)

Analizna metoda ()

Za dolocanje koli¢ine endo-1,4-beta-ksilanaze
v krmnem dodatku, premiksih, posamic¢nih
krmilih in krmnih me$anicah:
viskozimetri¢na metoda, ki temelji na zmanj-
Sanju viskoznosti, ki jo povzro¢i delovanje
endo-1,4-beta-ksilanaze na substrat, ki vsebuje
ksilan (arabinoksilan iz p3enice) pri pH 3,5 in
temperaturi 55 °C.

Za dolocanje koli¢ine endo-1,4-beta-gluka-
naze v krmnem dodatku, premiksih, posamic¢-
nih krmilih in krmnih me$anicah:
viskozimetri¢na metoda, ki temelji na zmanj-
Sanju viskoznosti, ki jo povzroci delovanje
endo-1,4-beta-glukanaze na substrat, ki vsebuje
glukan (beta-glukan iz je¢mena) pri pH 3,5 in
temperaturi 40 °C.

navedejo pogoji skladis-
Cenja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

. Nosilci dejavnosti poslo-

vanja s krmo zaradi mo-
rebitnih tveganj za upo-
rabnike  dodatka  in
premiksov pri ravnanju z
njimi dolo¢ijo postopke
varnega ravnanja in orga-
nizacijske ukrepe. Kadar
navedenih tveganj s taki-
mi postopki in ukrepi ni
mogoce odpraviti ali ¢im
bolj zmanjsati, se dodatek
in premiksi uporabljajo z
osebno zaicitno opremo,
vklju¢no z zascito za ko-
70, o¢i in dihala.

(") 1 TXU je opredeljen kot koli¢ina encima, ki sprosti 5 pmol reducirajocih sladkorjev (ekvivalentov ksiloze) iz arabinoksilana iz psenice na minuto pri pH 3,5 in 55 °C.
() 1 TGU je opredeljen kot koli¢ina encima, ki sprosti 1 pmol reducirajocih sladkorjev (ekvivalentov glukoze) iz 8-glukana iz je¢mena na minuto pri pH 3,5 in 40 °C.
() Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1372
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli CGMCC 7.267, CGMCC 11 674 ali KCCM
10 534, kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste

(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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 so bili vloZeni zahtevki za dovoljenje za L-triptofan, ki ga proizvaja
Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 ali Escherichia coli KCCM 10 534. Navedenim
zahtevkom so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene uredbe.

(3)  Zahtevki zadevajo dovoljenje za L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC
11 674 ali Escherichia coli KCCM 10 534, kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste ter njegovo uvrstitev v kategorijo
dodatkov ,nutritivni dodatki in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli in analogi“.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenjih z dne 26. februarja 2019 (3,
28. januarja 2020 (), 18. marca 2020 (%) in 25. maja 2020 (°) ugotovila, da L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia
coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 ali Escherichia coli KCCM 10 534, pod predlaganimi pogoji
uporabe nima $kodljivega u¢inka na zdravje neprezvekovalcev, varnost potrosnikov ali okolje. Da bi bil L-triptofan
varen za prezvekovalce, bi ga bilo treba zaicititi pred razgradnjo v vampu. Agencija je navedla tveganje za
uporabnike dodatka pri vdihavanju zaradi ravni endotoksinov L-triptofana, ki ga proizvaja Escherichia coli CGMCC
7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 ali Escherichia coli KCCM 10 534, in ni mogla izklju¢iti moznosti, da L-
triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli CGMCC 11 674 ali Escherichia coli CGMCC 7.267, povzroca draZenje koze
in o¢i ter preobcutljivost koze. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasCitne ukrepe, da se
preprecijo skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka.

(5)  Agencija je menila, da je L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 ali
Escherichia coli KCCM 10 534, u¢inkovit vir esencialne aminokisline triptofan pri neprezvekovalcih; da bi bil dodani
L-triptofan, ki ga proizvaja Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 ali Escherichia coli KCCM
10 534, lahko v celoti u¢inkovit pri prezvekovalcih, bi ga bilo treba zas(ititi pred razgradnjo v vampu. Agencija je v
muenjih izrazila zaskrbljenost glede morebitnega prehranskega neravnotezja za aminokisline, kadar se dajejo prek
vode za pitje. Kljub temu ni predlagala najvisje vsebnosti L-triptofana, ki ga proizvaja Escherichia coli CGMCC 7.267,
Escherichia coli CGMCC 11 674 ali Escherichia coli KCCM 10 534. Tako je zlasti v primeru dodajanja L-triptofana, ki ga
proizvaja Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 ali Escherichia coli KCCM 10 534, kot
aminokisline prek vode za pitje primerno na oznaki dodatka in premiksov, ki ga vsebujejo, navesti opozorilo, naj se
uposteva prehranska oskrba z vsemi esencialnimi in pogojno esencialnimi aminokislinami. Agencija meni, da ni
potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analizni metodi
krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referenc¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) 5t. 1831/2003.

() ULL 268, 18.10.2003, str. 29.
() EFSA Journal 2019;17(3):5642.
() EFSA Journal 2020;18(2):6013.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6071.
) (6):

EFSA Journal 2020;18(6):6168.
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(6)  Ocena L-triptofana, ki ga proizvaja Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 ali Escherichia coli
KCCM 10 534, je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo
treba dovoliti uporabo navedene snovi, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:
Clen 1
Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli in

analogi*, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

) Najnizja | Najvisja
Identifika- Ime " . . Vrsta ali i vsebnost | vsebnost Datum izteka
cijska imetnik Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna X " Najvisja D doloth i »
Stevilka (;me ln 1 odate metoda aEe'egolr'l]a starost | mg/kg popolne krmne ruge doloche \:ie ]a‘iflos. !
dodatka SIS zval mesanice z 12-odstotno ovoljenja
vsebnostjo vlage
Kategorija nutritivnih dodatkov. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi.
3c441 - L-triptofan | Sestava dodatka: vse vrste - - - . L-triptofan se lahko daje na trg in| 22.10.2030

prah z najmanj 98 % L-triptofana (na
osnovi suhe snovi).

Najvisja vsebnost 10 mg/kg 1,1'-etili-
den-bis-L-triptofana (EBT).

Lastnosti aktivne snovi:

L-triptofan, pridobljen s fermentacijo
z Escherichia coli CGMCC 7.267 ali
Escherichia coli KCCM 10 534 aliEsche-
richia coli CGMCC 11674

Kemijska formula: C;,H;,N,0,

st. CAS 73-22-3

Analizne metode: ()

Za identifikacijo

krmnem dodatku:

— monografija o L-triptofanu iz Food
Chemical Codex.

Za dolocanje triptofana v krmnem

dodatku in premiksih:

— tekocinska kromatografija visoke
lo¢ljivosti s fluorescenéno detekcijo
(HPLC-FLD) — EN ISO 13 904.

Za dolocanje triptofana v krmnih

meSanicah in posami¢nih krmilih:

— tekocinska kromatografija visoke
lo¢ljivosti s fluorescenéno detekcijo
(HPLC-FLD) — Uredba Komisije (ES)
§t. 152/2009 (Priloga III, G).

L-triptofana v

uporablja kot dodatek v pripravku.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s

krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju, stiku s koZo ali sti-
ku z o¢mi za uporabnike dodatka
in premiksov dolocijo operativne
postopke in organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj s takimi
postopki in ukrepi ni mogoce od-
praviti ali ¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi uporabljajo z
osebno zas¢itno opremo, vklju¢no
7 zas¢ito za dihala, zas¢itnimi ocali
in rokavicami.

. Vsebnost endotoksinov v dodatku

in potencial prasnosti dodatka mo-
rata biti taka, da je najve¢ja mozna

izpostavljenost  endotoksinom
1600 IU  endotoksinov/m’
zraka (').

. L-triptofan se lahko uporablja v

vodi za pitje.

. Zaprezvekovalce se L-triptofan za-

§¢iti pred razgradnjo v vampu.

0cocor'e
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Za dolocanje triptofana v vodi:

— tekocinska kromatografija visoke
locljivosti s fluorescencno detekcijo
(HPLC-FLD).

. Pri oznacevanju dodatka in pre-

miksov se navede:

,Pri dodajanju L-triptofana, zlasti
prek vode za pitje, je treba uposte-
vati vse esencialne in pogojno esen-
cialne aminokisline, da se prepreci
neravnotezje.”

. Navedbe na oznaki dodatka: vseb-

nost vlage.

(") Izpostavljenost, izraunana na podlagi ravni endotoksinov in potenciala prasnosti dodatka v skladu z metodo, ki jo uporablja Agencija (EFSA Journal 2020;18(2):6013 in EFSA Journal 2020;18(4):6071);

analizna metoda: evropska farmakopeja 2.6.14. (bakterijski endotoksini).

(%) Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1373
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za cinkov kelat lizina in glutaminske kisline kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste

(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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za cinkov kelat lizina in
glutaminske kisline. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene
uredbe.

(3)  Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje za cinkov kelat lizina in glutaminske kisline kot krmni dodatek za vse Zivalske
vrste in njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 2. julija 2019 () ugotovila,
da cinkov kelat lizina in glutaminske kisline pod predlaganimi pogoji uporabe nima $kodljivega u¢inka na zdravje
zivali in potro$nikov. Ugotovila je tudi, da se dodatek 3teje za morebitnega povzroditelja preobcutljivosti koze in
dihal ter navedla, da obstaja tveganje za uporabnike dodatka ob vdihavanju. Zato bi bilo treba sprejeti ustrezne
zaiCitne ukrepe, da se preprecijo $kodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je
tudi ugotovila, da navedeni dodatek ne predstavlja dodatnega tveganja za okolje v primerjavi z drugimi cinkovimi
spojinami in da je ucinkovit vir cinka za vse Zivalske vrste. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v
zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki ga je
predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) $t. 1831/2003.

(5)  Ocena navedenega dodatka je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 ob
upostevanju ustreznih za$¢itnih ukrepov za uporabnike dodatka izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo
navedenega dodatka, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

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

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,spojine elementov v sledovih®,
se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5782.
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Clen 2

Ta uredba zacne 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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Naj-
mz);x Najvisja vsebnost
Identifi- Ime Vvseb- .
kacijska | imetnika Vrsta ali Najvigja | 10t Datum izteka
5t J'lk dovol Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda Kategoriia Fivali t] ) Druge dolocbe veljavnosti
(Sl e‘;rx ka lovol- ategorija Zivali | starost | yepnoct elementa (Zn) v dovoljenja
odatka | jemja mg/kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno
vsebnostjo vlage
Kategorija nutritivnih dodatkov. Funkcionalna skupina: spojine elementov v sledeh
3b615 - cinkov kelat li- | Sestava dodatka: vse Zivalske vrste | — — | psiin macke: 200 | 1. Dodatek se vklju¢ivkrmo| 22.10.2030

zina in glutamin-
ske kisline

meSanica kelatov cinka z lizinom in kelatov
cinka z glutaminsko kislino v razmerju 1:1
kot prah z vsebnostjo

cinkamed 17 %in 19 %

lizinamed 19 % in 21 %

glutaminske kisline med 21 % in 23 % ter naj-
visjo vsebnostjo vlage 3 %

Lastnosti aktivnih snovi:

Kemijske formule:
cinkova-2,6-diaminoheksanojska kislina, klo-
ridna in vodikova sulfatna sol:

CsH19CIN,05SZn

cinkova-2-aminopentandiojska kislina, natri-
jeva in vodikova sulfatna sol:
CsHgNNaOgSZn

Analizne metode *:

Za dolocanje koli¢ine lizina in glutaminske ki-
sline v krmnem dodatku:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no dolo¢itvijo (IEC-
VIS).

Za dolocanje koli¢ine skupnega cinka v krm-

nem dodatku:

— atomska emisijska spektrometrija z induk-
tivno sklopljeno plazmo ICP-AES (EN 15
621) ali

— atomska absorpcijska spektrometrija AAS
(ISO 6869).

(skupaj)  salmo-
nidi in mleéni na-
domestki za tele-
ta: 180 (skupaj)

pujski,  svinje,
kunci in vse ribe,
razen salmoni-

dov: 150 (skupaj)
druge vrste in ka-
tegorije: 120
(skupaj)

v obliki premiksa.

. Cinkov kelat lizina in glu-

taminske kisline se lahko
daje na trg in uporablja
kot dodatek v pripravku.

. Nosilci dejavnosti poslo-

vanja s krmo zaradi tve-
ganj pri vdihavanju, stiku
s kozo ali stiku z o¢mi za
uporabnike dodatka in
premiksov dolodijo po-
stopke varnega ravnanja
in primerne organizacij-
ske ukrepe. Kadar tvega-
nja ni mogoce zmanjsati
na sprejemljivo raven s te-
mi postopki in ukrepi, se
dodatek in premiksi upo-
rabljajo  z  ustrezno
osebno zascitno opremo,
vkljuéno z zaicito za di-
hala.

0cocor'e
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Za dokazovanje kelatne strukture krmnega do-
datka:

— infrardeca spektrometrija srednjega pasu
skupaj z dolo¢anjem vsebnosti elementov
v sledeh, lizina in glutaminske kisline v
krmnem dodatku.

Za dolocanje koli¢ine skupnega cinka v pre-
miksih:

— atomska emisijska spektrometrija z induk-
tivno sklopljeno plazmo ICP-AES (EN 15
510 ali EN 15 621) ali

— atomska absorpcijska spektrometrija AAS
(ISO 6869) ali

— masna spektrometrija z induktivno sklop-
lieno plazmo, ICP-MS (EN 17 053).

Za dolocanje skupnega cinka v posami¢nih
krmilih in krmnih me$anicah:

— atomska emisijska spektrometrija z induk-
tivno sklopljeno plazmo ICP-AES (EN 15
510 ali EN 15 621) ali

— atomska  absorpcijska  spektrometrija
(AAS) (Uredba Komisije (ES)
§t. 152/2009, Priloga IV-C ali ISO 6869) ali

— masna spektrometrija z induktivno sklop-
ljeno plazmo, ICP-MS (EN 17 053).

* Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1374
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za pripravek iz Saccharomyces cerevisiaee CNCM 1-1077 kot krmni dodatek za teleta, manj
pomembne vrste prezvekovalcev (za vzrejo) razen jagnjet in za kamele (za vzrejo) (imetnik
dovoljenja Danstar Ferment AG, ki ga zastopa Lallemand SAS)

(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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;j.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za pripravek iz Saccharomyces
cerevisiee CNCM 1-1077. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3)
navedene uredbe.

(3)  Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 kot krmni dodatek za
teleta, manj pomembne vrste prezvekovalcev (za vzrejo) razen jagnjet in za kamele (za vzrejo) ter njegovo uvrstitev
v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 14. maja 2019 (}) ugotovila,
da pripravek iz Saccharomyces cerevisiae CNCM I-1077 pod predlaganimi pogoji uporabe nima $kodljivega ucinka na
zdravje Zivali, varnost potrosnikov ali okolje. Ugotovila je tudi, da se ta pripravek Steje za drazilnega za oci. Zato
Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi u¢inki na zdravje ljudi,
zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je tudi ugotovila, da je pripravek lahko ucinkovit pri izboljSanju
prirasta teZe ter razmerja med krmo in prirastom teze. Ugotovitev glede ucinkovitosti pri teletih se lahko razsiri na
manj pomembne vrste prezvekovalcev in kamele v isti razvojni fazi. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih
zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki
ga je predlozil referencni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) t. 1831/2003.

(5)  Ocena pripravka iz Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe
(ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka, kot je opredeljena v Prilogi
k tej uredbi.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Dovoljenje

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,stabilizatorji
mikroflore®, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5723.
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Clen 2

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne 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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA
Naj-
NajniZja | visja
Identifi- Naj- vsebnost | vseb- .
kacijska Ime imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, Vrsta ali visja nost dolocb DatFm izteka
Stevilka dovoljenja odate analizna metoda kategorija Zivali | star- CFU/k 1 Druge dolocbe veyavnosti
dodatka ost § popoine dovoljenja
krmne meSanice z
12-odstotno
vsebnostjo vlage
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces Sestava dodatka teleta - 1x10° — |1. V navodilih za uporabo dodatka| 22.10.2030
AG, ki ga v Uniji | cerevisiae vse manj po- in premiksa se navedejo pogoji skla-
zastopa Lalle- CNCM I-1077 | pripravek iz Saccharomyces cerevisiae | membne vrste discenja in obstojnost pri toplotni ob-
mand SAS CNCMI-1077 z najniZjo vsebnostjo: | prezvekovalcev delavi.
— 1 x 10" CFU[g dodatka (v oblo- | (za vzrejo) razen 2. Nosilci dejavnosti poslovanja s
Zeni obliki) jagnjet krmo zaradi morebitnih tveganj za
— 2 x 10" CFU[g dodatka kamele uporabnike dodatka in premiksov

(v neobloZeni obliki)

(za vzrejo)

Lastnosti aktivne snovi

zive celice Saccharomyces cerevisiae
CNCMI-1077

Analizna metoda ()

Metoda Stetja: metoda razlitja na plo-
§¢i

z uporabo agarja z ekstraktom kva-
sovk, dekstroze in

kloramfenikola (EN 15 789:2009).
Identifikacija: metoda verizne reak-
cije s
polimerazo
790:2008).

(PCR) (CEN/TS 15

pri ravnanju z njimi dolo¢ijo postop-
ke varnega ravnanja in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih tvegan; s ta-
kimi postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi uporabljajo z
osebno zascitno opremo, vklju¢no z
zascito za koZo, o¢i in dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|[/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

0cocor'e
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1375
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina kot krmnega
dodatka za sesne pujske, pitovne purane in purane za razplod (imetnik dovoljenja Vetagro SpA)

(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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj.

(2)  V skladu s clenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 so bili vloZeni zahtevki za dovoljenje za pripravek iz citronske
kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina. Navedenim zahtevkom so bili priloZeni zahtevani podatki in
dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene uredbe.

(3)  Navedeni zahtevki zadevajo dovoljenje za pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina kot
krmnega dodatka za sesne pujske, pitovne purane in purane za razplod ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov
,zootehni¢ni dodatki*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 4. julija 2019 () ugotovila,
da pripravek iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina pod predlaganimi pogoji uporabe nima
skodljivega ucinka na zdravje zivali, varnost potro$nikov ali okolje. Ugotovila je tudi, da je dodatek lahko drazilen
za koZo in odi ter povzroca preobcutljivost koZe. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasCitne
ukrepe, da se preprecijo Skodljivi ucinki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je
ugotovila, da je dodatek lahko u¢inkovit pri izbolj$anju zootehni¢nih parametrov pitovnih pi¢ancev ter da se lahko
ta ugotovitev razsiri na piS¢ance za nesnice in manj pomembne vrste perutnine za nesnice (*). Na podlagi tega je
Agencija leta 2019 v svojem mnenju ugotovitve o pitovnih pis¢ancih razsirila na pitovne purane in purane za
razplod. Ugotovila je tudi, da je dodatek lahko u¢inkovit pri izbolj$anju zootehni¢nih parametrov pri sesnih pujskih
v priporo¢enem odmerku, in sicer z razsiritvijo ugotovitve za tekace (*). Agencija meni, da ni potrebe po posebnih
zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki
ga je predlozil referencni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) t. 1831/2003.

(5)  Ocena pripravka iz citronske kisline, sorbinske kisline, timola in vanilina je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz
¢lena 5 Uredbe (ES) 3t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka, kot je
opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

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

1

() ULL 268, 18.10.2003, str. 29.
() EFSA Journal 2019;17(7):5795.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.

2
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,drugi zootehni¢ni
dodatki®, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba zac¢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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja | Najvisja
vseb- | vseb-
Identifi- . nost | most .

- . . Vrsta ali s Datum izteka
li:acu-ska Ime imetni ka Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda | kategorija Najvisja mg dodatka/kg Druge dolocbe veljavnosti
Stevilka | dovoljenja sivali starost Ine k dovolient
dodatka zivall popolne Krmne ovoljenja

mesSanice z 12-
odstotno
vsebnostjo vlage
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: drugi zootehni¢ni dodatki (izboljSanje proizvodnih parametrov)
4d3 Vetagro pripravek iz | Sestava dodatka: sesni puj- | — 1000 - | 1. V navodilih za uporabo dodatka in pre-| 22.10.2030

SpA obloZene citron-| . o - . ski miksa se navedejo pogoji skladi¢enja in

C pripravek iz citronske kisline, sorbinske . X : .

ske kisline, sor-|;. & " : o NI obstojnost pri toplotni obdelavi.
: 1 kisline, timola in vanilina v oblozenih mikro- ) )
binske kisline, . . . 2. V navodilih za uporabo se navede:

. . .| kroglicah z najmanj: - . :
timola in vanilina ,Skupna najvisja vsebnost citronske ki-
citronske kisline: 25 g/100 g sline in sorbinske kisline iz razli¢nih virov
timola: 1,7 g/100 g v popolni krmni mesanici ne sme biti pre-
sorbinske kisline: 16,7 g/100 g seZena.”

vanilina: 1 g/100 g 3. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo za-
radi morebitnih tveganj za uporabnike
o , o dodatka in premiksov priravnanju z njimi
Lastnosti aktivne snovi: pitovni - 200 - dolocijo postopke varnega ravnanja in or-
citronska kislina CgHyO, (Gistost = 99,5 %) | PUTe™ ganizacijske ukrepe. Kadar navedenih tve-
] ) ] ) purant za ganj s takimi postopki in ukrepi ni mogo-
2-hidroksi-1,2,3-propantrikarboksilna razplod ce odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se

kislina, stevilka CAS 77-92-9, brezvodna
sorbinska kislina C¢HgO, (Cistost = 99,5 %)
2,4-heksadienojska kislina, §t. CAS 110-44-1
timol (Cistost > 98 %)
5-metil-2-(1-metiletil)fenol, Stevilka CAS
89-83-8)

vanilin (Cistost = 99,5 %)
4-hidroksi-3-metoksibenzaldehid,
CAS 121-33-5)

Stevilka

Analizna metoda ('):

Dolocanje sorbinske kisline in timola v krm-

nem dodatku, premiksih in krmi:

— tekocinska kromatografija visoke loclji-
vosti z reverzno fazo z ultravijoli¢nim
detektorjem/detektorjem s serijo diod
(RP-HPLC-UV/DAD)

dodatek in premiksi uporabljajo z osebno
zasCitno opremo, vkljuéno z zaicito za
kozo, o¢i in dihala.

aftun oysdoiaq 1s1] rupern vel61e 1
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Dolocanje citronske kisline v dodatku in pre-

miksih:

— tekocinska kromatografija visoke loclji-
vosti z reverzno fazo z ultravijoli¢nim
detektorjem/detektorjem s serijo diod

(RP-HPLC-UV/DAD)

Dolocanje citronske kisline v krmi:

— spektrometricna metoda encimskega
dolocanja vsebnosti citronske kisline
NADH (reducirana oblika nikotinamid
adenin dinukleotida)

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.cufjrc/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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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1376
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za pripravek iz 6-fitaze, ki jo proizvaja Komagataella phaffii (CGMCC 12056), kot krmni
dodatek za pitovne purane, purane za razplod, pujske (sesne pujske in tekace) in manj pomembne
vrste prasicev (imetnik dovoljenja Andrés Pintaluba S.A)

(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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 sta bila vloZena dva zahtevka za dovoljenje za pripravek iz 6-fitaze,
ki jo proizvaja Komagataella phaffii (CGMCC 12056). Navedenima zahtevkoma so bili priloZeni zahtevani podatki in
dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) $t. 1831/2003.

(3)  Navedena zahtevka zadevata dovoljenje za pripravek iz 6-fitaze, ki jo proizvaja Komagataella phaffii (CGMCC 12056),
kot krmni dodatek za pitovne purane, purane za razplod, pujske (sesne pujske in tekace) in manj pomembne vrste
prasicev ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki®.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 7. oktobra 2019 ()
ugotovila, da pripravek iz 6-fitaze, ki jo proizvaja Komagataella phaffii (CGMCC 12056), pod predlaganimi pogoji
uporabe nima Skodljivega ucinka na zdravje Zivali, varnost potro$nikov ali okolje. Ugotovila je tudi, da bi bilo treba
dodatek obravnavati kot povzrocitelja preobcutljivosti dihal. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne
zasCitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je
ugotovila, da je bil dodatek u¢inkovit pri izboljanju absorpcije in vsebnosti fosforja. Ta ugotovitev se lahko razsiri
na purane za razplod. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom.
Potrdila je tudi porocilo o analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij,
ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003.

(5)  Ocena pripravka iz 6-fitaze, ki jo proizvaja Komagataella phaffii (CGMCC 12056), je pokazala, da so pogoji za
dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega
pripravka, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

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

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,pospesevalci
prebavljivosti“, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

() ULL 268, 18.10.2003, str. 29.
() EFSA Journal 2019;17(11):5893 in EFSA Journal 2019;17(11):5894.
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Clen 2

Ta uredba zacne 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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja | Najvisja
vsebnost | vsebnost

Identifi- . )

. . . . .. | Naj- : : Datum izteka
l;?;?iil:: In&géﬁfgﬁ;fa Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda Vrsta a;‘lf;tiegorua visja Enp(;t}e] sﬁ;vg;s;/ekg Druge dolo¢be veljavnosti
dodatka starost | | cxanice z 12- dovoljenja

odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: pospeSevalci prebavljivosti

4a31 | Andrés Pinta- | 6-fitaza Sestava dodatka pitovni purani | - 250U - 1. V navodilih za uporabo do- | 22. oktober 2030

luba S.A. £S 3.1.3.26 pripravek iz 6-fitaze (EC 3.1.3.26), purani za raz- gljtkg12?512111;15?;:?;1?;?&

ki jo proizvaja Komagataella phaffii (CGMCC plod J0 pogoyt 1 'Jb delavi

12056), z najmanj$o aktivnostjo: stojnost pritoplotni obdelavi.

v trdni obliki: 20 000 U () [g . Nosilci dejavnosti poslovanja

v tekoci obliki: 20 000 Ujml s krmo zaradi morebitnih tve-

ganj za uporabnike dodatka

in premiksov pri ravnanju z

1 } 1 njimi dolocijo postopke var-

Lastnosti aktivne snovi Pu]sl‘qk. . - | 1000U - nega ravnanja in organizacij-

6-fitaza (ES 3.1.3.26), ki jo proizvaja Koma- (sesntlel}:;gis) e ske ukrepe. Kadar navedenih

gataella phaffii (CGMCC 12056) manj tveganj s takimi postopki in

Analizna metoda () pomembne ukrepi ni mogoce odpraviti

Za dolocanje aktivnosti fitaze v krmnem

dodatku:

— kolorimetri¢na metoda, ki temelji na en-
cimski reakciji fitaze na fitat — VDLUFA
27.1.4.

Za dolocanje aktivnosti fitaze v premiksih:

— kolorimetri¢na metoda, ki temelji na en-
cimski reakciji fitaze na fitat — VDLUFA
27.1.3.

Za dolocanje aktivnosti fitaze v krmi:

— kolorimetri¢na metoda, ki temelji na en-
cimski reakciji fitaze na fitat — EN ISO
30024.

vrste praSicev
(sesni pujski in
tekaci)

ali ¢im bolj zmanjsati, se do-
datek in premiksi uporabljajo
z osebno zailitno opremo,
vklju¢no z za$¢ito za dihala.

() Ena enota je koli¢ina encima, ki sprosti en mikromol anorganskega fosfata iz fitata na minuto pri pH 5,5 in 37 °C.
(3 Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.ecuropa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1377
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za pripravek iz endo-1,4-beta-ksilanaze, ki jo proizvaja Bacillus subtilis (LMG S-15136),
kot krmni dodatek za sesne pujske, vse manj pomembne vrste prasicev razen reproduktivnih Zivali
(imetnik dovoljenja Beldem, oddelek druZzbe Puratos NV)

(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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

Uredba (ES) 3t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za pripravek iz endo-1,4-beta-
ksilanaze, ki jo proizvaja Bacillus subtilis (LMG S-15136). Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki
in dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene uredbe.

Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz endo-1,4-beta-ksilanaze, ki jo proizvaja Bacillus subtilis (LMG S-
15136), kot krmni dodatek za vse vrste prasicev in njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki*.

Dodatek je bil z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2017/211 (%) dovoljen za deset let za perutnino, odstavljene pujske
in prasice za pitanje.

Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 7. oktobra 2019 ()
ugotovila, da pripravek iz endo-1,4-beta-ksilanaze, ki jo proizvaja Bacillus subtilis (LMG S-15136), pod predlaganimi
pogoji uporabe nima kodljivega ucinka na zdravje Zivali, varnost potrodnikov ali okolje. Ugotovila je tudi, da se
dodatek obravnava kot morebitni povzrocitelj preobcutljivosti dihal in da ni mogoce sprejeti nobene ugotovitve o
tem, ali dodatek povzroca preobcutljivost koZe. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasc¢itne
ukrepe, da se preprecijo Skodljivi ucinki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je v
prej$njem mnenju (*) ugotovila, da je dodatek uéinkovit pri izbolj$anju zootehni¢nih parametrov pri odstavljenih
pujskih in prasicih za pitanje, ta ugotovitev pa se lahko razsiri na vse vrste prasicev od sesanja do zakola, medtem
ko uc¢inkovitost pri svinjah ali drugih vrstah prasic¢ev za reprodukcijo ni bila dokazana. Agencija meni, da ni potrebe
po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analizni metodi krmnega
dodatka v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003.

Ocena pripravka iz endo-1,4-beta-ksilanaze, ki jo proizvaja Bacillus subtilis (LMG S-15136), je pokazala, da so pogoji
za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega
pripravka, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

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) 2017/211 z dne 7. februarja 2017 o izdaji dovoljenja za pripravek iz endo-1,4-beta-ksilanaze (EC
3.2.1.8), ki jo proizvaja Bacillus subtilis (LMG-S 15136), kot krmni dodatek za perutnino, odstavljene pujske in prasice za pitanje, o
spremembi uredb (ES) 3t. 1259/2004, (ES) §t. 1206/2005 in (ES) §t. 322/2009 ter o razveljavitvi Uredbe (ES) 3t. 516/2007 (imetnik
dovoljenja Beldem, oddelek druzbe Puratos NV) (UL L 33, 8.2.2017, str. 23).

EFSA Journal 2019;17(11):5892.

EFSA Journal 2016;14(9):4562.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,pospesevalci
prebavljivosti®, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba zac¢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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA
Najnizia | NIV
vsebnost
Identifika- nost .
" . . N . . . . s Datum izteka
cijska Ime imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna | Vrsta ali kategorija | Najvisja | g oo aktivnosti/kg Druge dolozbe veliavnosti
Stevilka dovoljenja metoda zivali starost 8 javnos
popolne krmne dovoljenja
dodatka meSanice z 12-
odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: pospesevalci prebavljivosti
4a1606i |Beldem, odde- |endo-1,4-beta- |Sestava dodatka sesni pujski - 101U - | 1. V navodilih za uporabo dodatka| 22.10.2030

lek druzbe Pu-
ratos NV

ksilanaza
ES 3.2.1.8

pripravek iz endo-1,4-beta-ksilana-
ze, ki jo proizvaja Bacillus subtilis
LMG S-15136, z najmanjSo aktiv-
nostjo: 400 IU (')/g

v trdni in tekoéi obliki

Lastnosti aktivne snovi
endo-1,4-beta-ksilanaza, ki jo proiz-
vaja Bacillus subtilis LMG S-15136

Analizna metoda ()

Za kvantifikacijo aktivnosti endo-

1,4-beta-ksilanaze v krmnem dodat-

ku:

— kolorimetri¢na metoda, s katero
se merijo reducirajoci sladkorji,
ki se med delovanjem endo-1,4-
beta-ksilanaze sprostijo iz sub-
strata ksilana brezovine v prisot-
nosti 3,5-dinitrosalicilne kisline
(DNS).

Za kvantifikacijo aktivnosti endo-

1,4-beta-ksilanaze v premiksih in

krmi:

— kolorimetri¢na metoda, s katero
se meri vodotopno barvilo, ki se
med delovanjem endo-1,4-beta-
ksilanaze sprosti iz substratov
arabinoksilana, navzkrizno veza-
nih z azurinom.

manj pomembne
vrste prasicev
razen reproduk-
tivnih Zivali

in premiksov se navedejo pogoji
skladis¢enja in obstojnost pri to-
plotni obdelavi.

2. Nosilci dejavnosti poslovanja s

krmo zaradi morebitnih tveganj
za uporabnike dodatka in pre-
miksov pri ravnanju z njimi dolo-
Cijo postopke varnega ravnanja in
organizacijske ukrepe. Kadar na-
vedenih tveganj s takimi postopki
in ukrepi ni mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se dodatek in
premiksi uporabljajo z osebno
za¢itno opremo, vklju¢no z za-
§cito za dihala in zasc¢ito za kozo.

() 11U je koli¢ina encima, ki sprosti 1 mikromol reducirajocih sladkorjev (ekvivalentov ksiloze) na minuto iz ksilana brezovine pri pH 4,5 in 30 °C.
(%) Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1378
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za bakrov kelat lizina in glutaminske kisline kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste

(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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 je bil vlozen zahtevek za dovoljenje za bakrov kelat lizina in
glutaminske kisline. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene
uredbe.

(3)  Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje za bakrov kelat lizina in glutaminske kisline kot krmni dodatek za vse Zivalske
vrste in njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 15. maja 2019 (?) ugotovila,
da bakrov kelat lizina in glutaminske kisline pod predlaganimi pogoji uporabe nima $kodljivega u¢inka na zdravje
Zivali in varnost potro$nikov. Ugotovila je tudi, da je dodatek draZilen za o¢i in povzroditelj preobéutljivosti koze in
dihal ter navedla, da obstaja tveganje za uporabnike dodatka ob vdihavanju. Zato Komisija meni, da bi bilo treba
sprejeti ustrezne zasCitne ukrepe, da se preprecijo $kodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike
dodatka. Agencija je tudi ugotovila, da navedeni dodatek ne predstavlja dodatnega tveganja za okolje v primerjavi z
drugimi bakrovimi spojinami in da je u¢inkovit vir bakra za vse Zivalske vrste. Agencija meni, da ni potrebe po
posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analizni metodi krmnega dodatka v
krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003.

(5)  Ocena navedenega dodatka je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 ob
upostevanju ustreznih za$citnih ukrepov za uporabnike dodatka izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo
navedenega dodatka, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

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

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,spojine elementov v sledovih®,
se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5728.
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Clen 2

Ta uredba zacne 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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Identifika- Najg1 izja Najvisja vsebnost
" . . . . Vrsta ali s vsebnost Datum izteka
cijska Ime imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, Kateooriia Najvigja Druge doloche clavnosti
Stevilka dovoljenja analizna metoda 1es 1,] starost Vsebnost elementa (Cu) v mg/kg 8 ‘(’1 ) ‘1 U
dodatka zivall popolne krmne mesanice z 12- ovoljenja
odstotno vsebnostjo vlage
Kategorija nutritivnih dodatkov. Funkcionalna skupina: spojine elementov v sledeh
3b415 - bakrov kelat Sestava dodatka vse - - govedo: 1. Dodateksevkljuciv | 22. oktober
lizina in meSanica kelata bakra z lizi- zivalske — govedopred za- krmo v obliki pre- | 2030
glutaminske nom in kelata bakra z gluta- vrste ¢etkom prezve- miksa.
kisline minsko kislino v razmerju 1:1 kovanja: 15
kot prah z vsebnostjo (skupaj)

bakra med 17 % in 19 %
lizina med 19 % in 21 %
glutaminske kisline med 19 %
in 21 % ter najviSjo vsebnostjo
vlage 3 %

Lastnosti aktivnih snovi
Kemijske formule:
bakrova-2,6-diaminoheksa-
nojska kislina, kloridna in
vodikova sulfatna sol:
C¢H,5CICuN,04S
bakrova-2-aminopentan-
diojska kislina, natrijeva in
vodikova sulfatna sol:
CsHoCuNNaOg 5S

Analizne metode ()

Za dolocanje koli¢ine lizina in

glutaminske kisline v krmnem

dodatku:

— ionska kromatografija z de-
rivatizacijo po koloni in fo-

tometricno  dolocitvijo
(IEC-VIS).
Za dolocanje kolic¢ine sku-
pnega bakra v krmnem
dodatku:

— atomska emisijska spektro-
metrija z induktivno sklop-
ljeno plazmo ICP-AES (EN
15621) ali

— drugo govedo:
30 (skupaj)

— ovce: 15 (sku-
paj)

koze: 35 (skupaj)

pujski:

— sesni pujski in
tekaci do 4 ted-
nov po odsta-
vitvi: 150 (sku-
paj)

— od 5. tedna po
odstavitvi do 8
tednov po od-
stavitvi: 100
(skupaj)

raki: 50 (skupaj)

druge zivali: 25

(skupaj)

. Bakrov kelat lizina

in glutaminske ki-
sline se lahko daje
na trg in uporablja
kot dodatek v pri-
pravku.

. Nosilci  dejavnosti

poslovanja s krmo
zaradi morebitnih
tveganj pri vdihava-
nju, stiku s kozo ali
stiku z o¢mi za upo-
rabnike dodatka in
premiksov dolo¢ijo
postopke varnega
ravnanja in  us-
trezne organizacij-
ske ukrepe, zlasti
zaradi  vsebnosti
tezkih kovin,
vkljuéno z nikljem.
Ce tveganja ni mo-
goce zmanjSati na
sprejemljivo raven
s temi postopki in
ukrepi, se dodatek

in premiksi uporab-
ljsjo z ustrezno
osebno  za¥¢itno
opremo.

velole 1
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— atomska absorpcijska
spektrometrija AAS (ISO
6869).

Za dokazovanje kelatne struk-

ture krmnega dodatka:

— infrardeca spektrometrija
srednjega pasu skupaj z do-
lo¢anjem vsebnosti ele-
mentov v sledeh, lizina in
glutaminske kisline v krm-
nem dodatku.

Za dolocanje koli¢ine sku-

pnega bakra v premiksih:

— atomska emisijska spektro-
metrija z induktivno sklop-
ljeno plazmo ICP-AES (EN
15510 ali EN 15621) ali

— atomska absorpcijska
spektrometrija AAS (ISO
6869) ali

— masna spektrometrija z in-
duktivno sklopljeno
plazmo, ICP-MS  (EN
17053).

Za dolocanje skupnega bakra

v posami¢nih  krmilih in

krmnih mesanicah:

— atomska emisijska spektro-
metrija z induktivno sklop-
ljeno plazmo ICP-AES (EN
15510 ali EN 15621) ali

— atomska absorpcijska
spektrometrija (AAS)
(Uredba  Komisije  (ES)
§t. 1522009, Priloga IV-C
ali ISO 6869) ali

— masna spektrometrija z in-
duktivno sklopljeno
plazmo, ICP-MS  (EN
17053).

4. Pri oznaCevanju se

navede naslednje
besedilo:

za krmo za ovce, Ce
vsebnost bakra v
krmi presega 10
mg/kg:

,Vsebnost bakra v
tej krmi lahko po-
vzro€i zastrupitev
nekaterih  pasem
ove.

za krmo za govedo
po zacetku prezve-
kovanja, ¢e baker v
krmi ne presega 20
mg/kg:

,Vsebnost bakra v
tej krmi lahko po-
vzro¢i pomanjka-
nje bakra pri gove-
du, ki se pase na
pasnikih z visoko
vsebnostjo molib-
dena ali Zvepla.“

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1379
z dne 1. oktobra 2020

o dovoljenju za L-cistin, ki ga proizvaja Pantoea ananatis NITE BP-02525, kot krmni dodatek za vse
Zivalske vrste

(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 ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za L-cistin, ki ga proizvaja
Pantoea ananatis NITE BP-02525, kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste v krmi in vodi za pitje. Navedenemu
zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) §t. 1831/2003.

(3)  Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje za L-cistin, ki ga proizvaja Pantoea ananatis NITE BP-02525, kot krmni dodatek
za vse Zivalske vrste ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ (funkcionalna skupina
,aminokisline, njihove soli in analogi®) in kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ (funkcionalna skupina
L2aromaticne snovi‘).

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 28. januarja 2020 ()
ugotovila, da L-cistin, ki ga proizvaja Pantoea ananatis NITE BP-02525, pod predlaganimi pogoji uporabe nima
skodljivega uc¢inka na zdravje zivali in potro$nikov ali okolje ter da je rahlo drazilen pri vdihavanju. Zato Komisija
meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasCitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi ucinki na zdravje ljudi, zlasti kar
zadeva uporabnike dodatka. Poleg tega je Agencija navedla, da bi bilo treba pri dodajanju L-cistina, pridobljenega s
fermentacijo Pantoea ananatis NITE BP-02525, upostevati zahteve po aminokislinah, ki vsebujejo Zveplo. Zato bi
bilo treba dolociti ustrezno zahtevo pri oznacevanju. Agencija je prav tako ugotovila, da se dodatek lahko Steje kot
ucinkovit pri izpolnjevanju potreb vseh Zivalskih vrst po aminokislinah, ki vsebujejo Zveplo, in da bi bilo treba L-
cistin kot dodatek zascititi pred razgradnjo v vampu, da bi bil lahko v celoti u¢inkovit pri prezvekovalcih. Agencija
je v mnenju izrazila zaskrbljenost glede morebitnega prehranskega neravnotezja, kadar se L-cistin daje kot
aminokislina prek vode za pitje. Kljub temu ni predlagala najvisje vsebnosti L-cistina. Tako je v primeru dodajanja L-
cistina kot aminokisline krmi in vodi za pitje primerno upostevati prehransko oskrbo z vsemi esencialnimi in
pogojno esencialnimi aminokislinami.

(5)  Kar zadeva uporabo kot aromati¢na snov, je Agencija navedla, da kadar se uporablja v priporo¢enem odmerku, ni
potrebno dodatno dokazovanje ucinkovitosti. Uporaba L-cistina kot aromati¢ne snovi v vodi za pitje ni dovoljena.
Kadar se L-cistin uporablja v priporocenem odmerku kot aromati¢na snov, ni verjetno, da bi vzbujal zaskrbljenost.
Dejstvo, da uporaba L-cistina kot aromati¢ne snovi v vodi za pitje ni dovoljena, ne izkljucuje njegove uporabe v
krmnih mesanicah, ki se dajejo prek vode.

(6)  Dolociti bi bilo treba omejitve in pogoje, da se omogoci boljsi nadzor L-cistina kot aromati¢ne snovi. Na oznaki
dodatka bi bilo treba navesti priporo¢eno vsebnost L-cistina. Kadar je taka vsebnost preseZena, bi bilo treba na
oznaki premiksov navesti nekatere informacije.

(7)  Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocila o
analizni metodi krmnega dodatka v krmi, ki jih je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES)
§t. 1831/2003.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(2):6020.
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(8)  Ocena L-cistina je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo
treba dovoliti uporabo navedenega dodatka, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

(9)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —
SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1. Snov L-cistin, ki ga proizvaja Pantoea ananatis NITE BP-02525, iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni
dodatki” in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli in analogi“, se dovoli kot krmni dodatek v prehrani Zivali pod
pogoji iz navedene priloge.

2. Snov L-cistin, ki ga proizvaja Pantoea ananatis NITE BP-02525, iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni
dodatki” in funkcionalno skupino ,aromati¢ne snovi“, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali v skladu s pogoji iz navedene
priloge.

Clen 2

Ta uredba zacne 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, 1. oktobra 2020

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Naj- Najvigja

mz{)a vseb-
Identifi- Ime . vseb- nost .
kacijska | imetnika Sestava, kemijska formula, opis, Vrsta ali Najvisja | 1Ost . Datum izteka
A Dodatek . kategorija Druge dolocbe veljavnosti
Stevilka dovol- analizna metoda sivali starost mg/kg popolne dovolienia
dodatka jenja krmne mesanice z e

12-odstotno
vsebnostjo vlage
Kategorija: nutritivni dodatki. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi.

3¢392 - L-cistin | Sestava dodatka: vse Zivalske - - - . L-cistin se lahko daje na trg in uporablja | 22.10.2030

prah z najmanjso vsebnostjo 98 % L-
cistina

Lastnosti aktivne snovi:

L-cistin, pridobljen s fermentacijo s Pan-
toea ananatis NITE BP-02525

ime po IUPAC: (2R)-2-amino-3-[(2R)-
2-amino-3-hidroksi-3-oksopropil]
disulfanil-propanojska kislina

§t. CAS: 56-89-3

kemijska formula: C4H,,N,0,S,

Analizna metoda ():
Dolo¢anje  L-cistina v
dodatku:

— monografija o L-cistinu iz Food
Chemical Codex.

Za dolocanje koli¢ine cistina v

krmnem dodatku in premiksih:

— ionskakromatografija z derivatiza-
cijo po koloni in opti¢no detekcijo
(IEC-VIS/FLD), kot je opisana v EN
ISO 17 180.

Za dolocanje koli¢ine cistina v premik-

sih, krmnih me$anicah in posami¢nih

krmilih:

— ionskakromatografija z derivatiza-
cijo po koloni in fotometricno
detekcijo (IEC-VIS), Uredba Komi-
sije (ES)3t. 152/2009 (3) (Priloga I,
B).

krmnem

vrste

kot dodatek v pripravku.

. Dodatek se lahko uporablja tudi prek vo-
de za pitje.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo za-
radi morebitnih tveganj pri vdihavanju za
uporabnike dodatka in premiksov dolo-
¢ijo postopke varnega ravnanja in organi-
zacijske ukrepe. Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se doda-
tek in premiksi uporabljajo z osebno za-
§¢itno opremo.

.V navodilih za uporabo dodatka in pre-
miksov se navedejo pogoji skladiscenja,
obstojnost pri toplotni obdelavi in ob-
stojnost v vodi za pitje.

. Na oznaki dodatkov in premiksov se na-
vede:

,— Dodajanje L-cistina je odvisno od po-

treb ciljnih Zivali po aminokislinah, ki
vsebujejo zveplo, in vsebnosti ostalih
aminokislin, ki vsebujejo Zveplo, v
odmerku.
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Za dolocanje koli¢ine cistina v vodi:

— ionskakromatografija z derivatiza-
cijo po koloni in fotometri¢no
detekcijo (IEC-VIS), kot je opisana
vENBISO 13 903 ali Uredbi Komi-
sije (ES) §t. 152/2009 (Priloga III,
B).

— Pridodajanju L-cistina, zlasti prek vo-
de za pitje, je treba upostevati vse ami-
nokisline v prehrani zivali, da se pre-
preci neravnotezje.”

Kategorija

: senzori¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi

3¢392

L-cistin

Sestava dodatka:
prah z najmanj$o vsebnostjo 98 % L-
cistina

Lastnosti aktivne snovi:

L-cistin, pridobljen s fermentacijo s Pan-
toea ananatis NITE BP-02525

ime po IUPAC: (2R)-2-amino-3-[(2R)-
2-amino-3-hidroksi-3-oksopropil]
disulfanil-propanojska kislina

§t. CAS: 56-89-3

kemijska formula: C4H;,N,0,S,

Analizna metoda (’):

Za dolocanje L-cistina v krmnem

dodatku:

— monografija o L-cistinu iz Food
Chemical Codex

Za dolocanje koli¢ine cistina v

krmnem dodatku in premiksih:

— ionska kromatografija z derivatiza-
cijo po koloni in opti¢no detekcijo
(IEC-VIS/FLD), kot je opisana v EN
ISO 17180

vse Zivalske
vrste

. L-cistin se lahko daje na trg in uporablja

kot dodatek v pripravku.

. Dodatek se vklju¢i v krmo v obliki pre-

miksa.

.V navodilih za uporabo dodatka in pre-

miksov se navedejo pogoji skladisCenja in
obstojnost pri toplotni obdelavi.

. Na oznaki dodatka se navede:

,Najvisja priporocena vsebnost aktivne
snovi v popolni krmni me$anici z 12-od-
stotno vsebnostjo vlage: 25 mg/kg.“

. Na oznaki premiksov se navedejo funk-

cionalna skupina, identifikacijska S3te-
vilka, ime in dodana koli¢ina aktivne sno-
vi, Ce je preseZena naslednja vsebnost
aktivne snovi v popolni krmni meSanici
z 12-odstotno vsebnostjo vlage: 25

mg/kg.
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6. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo za-
radi morebitnih tveganj pri vdihavanju za
uporabnike dodatka in premiksov dolo-
¢ijo postopke varnega ravnanja in organi-
zacijske ukrepe. Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in ukrepi ni mogoce
odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se doda-
tek in premiksi uporabljajo z osebno za-
§¢itno opremo.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() ULL 54,26.2.2009, str. 1.
(*) Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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