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(Nezakonodavni akti)

UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/661
od 28. travnja 2015.

o odobrenju pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivenog od

Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 i Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 kao

dodatka hrani za pilice za tov, pili¢e uzgajane za nesenje te manje znacajne vrste peradi za tov i za
nesenje (nositelj odobrenja Adisseo France S.A.S.)

(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 odobrenje pripravka endo-1,4-beta-
ksilanaze EC 3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze EC 3.2.1.6 dobivenog od Talaromyces versatilis sp. nov. IMI
CC 378536 (prije pod nazivom Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 i Talaromyces versatilis sp. nov.
DSM 26702. Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze EC 3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze
EC 3.2.1.6 dobivenog od Talaromyces versatilis (prije pod nazivom Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 i
Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 kao dodatka hrani za pilice za tov, pilie uzgajane za nesenje te manje
znalajne vrste peradi za tov i za nesenje i njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija’) u svojem je misljenju od 2. srpnja 2014. () zakljucila da
pripravak endo-1,4-beta-ksilanaze EC 3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze EC 3.2.1.6 dobiven od Talaromyces
versatilis (prije pod nazivom Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 i Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702 u
predlozenim uvjetima uporabe nema Stetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okoli§ te da bi se
njime mogla povecati tjelesna masa pilica za tov. Taj se zaklju¢ak moZe primijeniti i na pilie uzgajane za nesenje.
Bududi da se nacin djelovanja moze smatrati slicnim za sve vrste peradi, ovaj se zakljutak moZze primijeniti na
manje znacajne vrste peradi za tov ili za nesenje. Agencija smatra da nema potrebe za posebnim zahtjevima za
pracenje nakon stavljanja na trzite. Isto tako, potvrdila je 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.
(*) EFSA Journal 2014;12(7):3793.
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(5)  Ocjenom pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze EC 3.2.1.8 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze EC 3.2.1.6 dobivenog od
Talaromyces versatilis (prije pod nazivom Penicillium funiculosum) IMI CC 378536 i Talaromyces versatilis sp. nov.
DSM 26702 utvrdilo se da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U
skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog pripravka kako je definirano u Prilogu ovoj Uredbi.

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

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 uz uvjete utvrdene 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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. travnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Najmanja dopu-

Najveca dopu-

Identifi- Stena kolicina Stena koli¢ina Datum
kacijski Ime nositelja Dodatak hrani Sastav, kemijska formula, opis, analiticka Vrsta ili kategorija | Najvisa isteka valja-
. : e SR . . . Ostale odredbe :
broj odobrenja za Zivotinje metoda Zivotinje dob Jedinice aktivnosti/kg potpune nosti
dodatka krmne smjese s udjelom vlage od odobrenja
12 %
Kategorija zootehnickih dodataka hrani za Zivotinje. Funkcionalna skupina: tvari za poticanje probavljivosti
4a22 | Adisseo Endo-1,4- Sastav dodatka hrani za Zivotinje Pili¢i za tov — Endo-1,4- — 1. U uputama za | 19.svibnja
France $.A.S. Ezta;kzsqagaza Pripravak endo-1,4-beta-ksilanaze (EC | Pili¢i uzgajani za t;e;aglgs;l}anaza Epor.abu vc}odgtka L
ot 3.2.1.8) i endo-1,3(4)-beta-glukanaze (EC | nesenje J ira;ieﬁilf;ZOt?ée
i 3.2.1.6) Ii/(f)[bgén3 ;)éisgcélqr%rrzyces versatilis Manje  znacajne l12411d0-11,13((4)- trebno je navest
Endo-1,3(4)- | SP- hOV: i Talaromyces ver- | o peradi  za eta-gluka- uvjete skladitenja
beta-gluka- satilis sp.nov. DSM 26702 najmanje tov i za nesenje naza 760 V] i stabilnost  pri
aktivnosti od: Co p
naza peletiranju.
EC 3.2.1.6 — kruti oblik: endo-1,4-beta-ksilanaza Radi ) .
22 000 VJ/g i endo-1,3(4)-beta-glu- - Radi - sigurnost:
pri rukovanju

kanaza 15 200 VJ (!)/g;

— tekudéi oblik: endo-1,4-beta-ksilanaza
aktivnosti od 5 500 VJ/ml i endo-
1,3(4)-beta-glukanaza 3 800 VJ/ml.

Znacajka aktivne tvari

Endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8) i
endo-1,3(4)-beta-glukanaza (EC 3.2.1.6)
dobivene od Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536 i Talaromyces versatilis sp.
nov. DSM 26702.

Analiticka metoda (?)

Za kvantifikaciju aktivnosti endo-1,4-
beta-ksilanaze:

— viskozimetrijska metoda temeljena na
smanjenju viskoznosti nastale djelo-
vanjem endo-1,4-beta-ksilanaze na
supstrat koji sadrzava ksilan (arabi-
noksilan p3enice).

treba koristiti za-
stitu za diSne or-
gane, naocale i
rukavice.
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Identifi-
kacijski
broj
dodatka

Ime nositelja
odobrenja

Dodatak hrani
za Zivotinje

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili kategorija
Zivotinje

Najvisa

dob

Najmanja dopu- | Najveca dopu-
Stena koli¢ina Stena koli¢ina

Jedinice aktivnosti/kg potpune
krmne smjese s udjelom vlage od
12 %

Ostale odredbe

Datum
isteka valja-
nosti
odobrenja

Za kvantifikaciju aktivnosti endo-1,3(4)-
beta-glukanaze:

— viskozimetrijska metoda temeljena na
smanjenju viskoznosti nastale djelo-
vanjem  endo-1,3(4)-beta-glukanaze
na supstrat glukana (betaglukan
je¢ma) pri pH 5,5 i 30 °C.

(") 1 V] (viskozimetrijska jedinica) koli¢ina je enzima koja hidrolizira supstrat (betaglukan je¢ma i arabinoksilan p3enice, ovisno o slucaju) i tako smanjuje viskoznost otopine, pri ¢emu nastaje promjena relativne
fluidnosti od 1 (bezdimenzionalna jedinica)/min. pri 30 °C i pH 5,5.
(3 Podaci 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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