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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/2382
od 17. prosinca 2015.

o odobrenju pripravka alfa-galaktozidaze (EC 3.2.1.22) dobivenog od Saccharomyces cerevisiae

(CBS 615.94) i endo-1,4-beta-glukanaze (EC 3.2.1.4) dobivenog od Aspergillus niger (CBS 120604)

kao dodatka hrani za Zivotinje za kokosi nesilice i manje znacajne vrste peradi za tov (nositelj
odobrenja Kerry Ingredients and Flavours)

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,

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

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvida se odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje tog odobrenja.

(2) U skladu s clankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobravanje pripravka alfa-galakto-
zidaze (EC 3.2.1.22) dobivenog od Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) i endo-1,4-beta-glukanaze (EC 3.2.1.4)
dobivenog od Aspergillus niger (CBS 120604). Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani
¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Taj se zahtjev odnosi na odobrenje pripravka alfa-galaktozidaze (EC 3.2.1.22) dobivenog od Saccharomyces
cerevisiae (CBS 615.94) i endo-1,4-beta-glukanaze (EC 3.2.1.4) dobivenog od Aspergillus niger (CBS 120604) kao
dodatka hrani za Zivotinje za kokosi nesilice i manje znacajne vrste peradi za tov i trazi se da ga se razvrsta u
kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci”.

(4)  Upotreba pripravka alfa-galaktozidaze (EC 3.2.1.22) dobivene od Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) i endo-1,4-
beta-glukanaze (EC 3.2.1.4) dobivene od Aspergillus niger (CBS 120604) odobrena je na deset godina za tovne
pilice Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 237/2012 (3 te za pilice uzgajane za nesenje i manje znacajne
vrste peradi za tov Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 1365/2013 ().

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) u mi§ljenju od 28. travnja 2015. (%) zakljucila je
da u predloZenim uvjetima upotrebe pripravak alfa-galaktozidaze (EC 3.2.1.22) dobivene od Saccharomyces
cerevisiae (CBS 615.94) i endo-1,4-beta-glukanaze (EC 3.2.1.4) dobivene od Aspergillus niger (CBS 120604) nema
negativan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili okolis te da bi mogao povecati masu jaja kokosi nesilica. S
obzirom na to da se na¢in djelovanja moZe smatrati jednakim, taj se zaklju¢ak moze primijeniti i na manje
znalajne vrste peradi za nesenje. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pralenje
nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjeS¢e o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je
dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Ocjena pripravka alfa-galaktozidaze (EC 3.2.1.22) dobivenog od Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) i endo-1,4-
beta-glukanaze (EC 3.2.1.4) dobivenog od Aspergillus niger (CBS 120604) pokazuje da su uvjeti za odobravanje
utvrdeni u clanku 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 ispunjeni. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog
pripravka kako je naveden u Prilogu ovoj Uredbi.

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

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

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 237/2012 od 19. ozujka 2012. o odobrenju alfa-galaktozidaze (EC 3.2.1.22) dobivene od Saccha-
romyces cerevisiae (CBS 615.94) i endo-1,4-beta-glukanaze (EC 3.2.1.4) dobivene od Aspergillus niger (CBS 120604) kao dodatka hrani za
Zivotinje za tovne pilice (nositelj odobrenja Kerry Ingredients and Flavours) (SL L 80, 20.3.2012., str. 1.).

(}) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 1365/2013 od 18. prosinca 2013. o odobrenju pripravka alfa-galaktozidaze dobivenog od Saccha-
romyces cerevisiae (CBS 615.94) i endo-1,4-beta-glukanaze dobivenog od Aspergillus niger (CBS 120604) kao dodatka hrani za Zivotinje za
manje znacajne vrste peradi za tov i piliée uzgajane za nesenje (nositelj odobrenja Kerry Ingredients and Flavours) (SL L 343,
19.12.2013., str. 31.).

(*) EFSA Journal 2015.;13(5):4107.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

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

Clanak 2.

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 drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 17. prosinca 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Identifi- Najmanja dopu- | Najveca dopu-
kacijski . Stena koli¢ina | $tena koli¢ina Datum
broj Naziv nositelja | Dodatak hrani Sastav, kemijska formula, opis, analiticka vrsta 111Vl.<ate— Najvisa Ostale odredb isteka valja-
dodatka odobrenja za Zivotinje metoda gorltjiig Vo dob Jedinice aktivnosti/kg potpune stale odredbe nosti
hrani za )€ krmne smjese s udjelom vlage odobrenja
Zivotinje od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka hrani za Zivotinje. Funkcionalna skupina: tvari za poticanje probavljivosti
4al7 | Kerry Ingre- | Alfa-galaktozi- | Sastav dodatka hrani za Zivotinje Kokosi nesi- — 100 U alfa-ga- — 1.U uputama za | 7. sije¢nja
dients and daza . . lice laktozidaze uporabu dodatka hrani 2026.
Flavours Pripravak alfa-galaktozidaze (EC i i bremiksa potrebno e
(EC 3.2.1.22) | 3.2.1.22) dobiven od Saccharomyces cerevi- | Manje zna- 570 U endo- premiksa p )
sige (CBS 615.94) i endo-1,4-beta-gluka- | Cajne vrste 1,4-beta-glu- navesti temperaturu
Endo-1,4- naze (EC 3.2.1.4) dobiven od Aspergillus peradi za kanaze skladm?en]a,b.rlok valja-
beta-gluka- niger (CBS 120604), u krutom stanju s | DESCe nolstll ! stabiinost pri
naza minimalnom aktivnosti: peletiranju.
(EC 3.2.1.4) — 1 000 U (!) alfa-galaktozidaze/g, ) dNSJZ‘ﬁca preporucena
— 5700 U(® endo-1,4-beta-glukana-
zelg 0 & — 100 U alfa-galakto-
' zidaze[kg,
Karakteristike aktivne tvari — 570 U endo-1,4-
beta-glukanaze/kg.

Alfa-galaktozidaza dobivena od Saccharo-
myces cerevisiae (CBS 615.94) Endo-1,4-
beta-glukanaza dobivena od Aspergillus
niger (CBS 120604)

Metoda analize (3)
Utvrdivanje:

— kolorimetrijska metoda kojom se
mjeri p-nitrofenol koji se djelovanjem
alfa-galaktozidaze oslobada iz sup-
strata p-nitrofenil-alfa-galaktopirano-
zida,

— kolorimetrijska metoda kojom se
mjeri boja topiva u vodi koja se dje-
lovanjem  endo-1,4-beta-glukanaze
oslobada iz supstrata krizno vezanog
azurin je¢am glukana.

. Radi sigurnosti pri ru-

kovanju se upotreblja-
vaju zastita za diSne
organe, naocale i ruka-
vice.

(") 1 U je koli¢ina enzima koja oslobada 1 pmol p-nitrofenola u minuti iz p-nitrofenil-alfa-galaktopiranozida (pNPG) pri pH 5,0 i 37 °C.
(» 1 U je koli¢ina enzima koja oslobada 1 mg reducirajuceg Secera (ekvivalent glukoze) u minuti iz beta-glukana pri pH 5,0 i 50 °C.
(}) Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.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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