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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/327
od 5. oZujka 2018.

o odobrenju pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8) proizvedenog od Trichoderma
citrinoviride Bisset (IMI SD135) kao dodatka hrani za Sarana (nositelj odobrenja Huvepharma NV)

(Tekst znacajan za EGP)

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

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

bududi da:

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

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka endo-1,4-beta-
ksilanaze (EC 3.2.1.8) proizvedenog od Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135). 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-ksilanaza (EC 3.2.1.8) proizvedenog od Trichoderma
citrinoviride Bisset (IMI SD135) kao dodatka hrani za 3arane, te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka
»zootehnicki dodaci”.

(4)  Taj je pripravak tijekom deset godina ve¢ bio odobren Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2015/1043 (3) kao
dodatak hrani za pili¢e i purane za tov, nesilice, manje znacajne vrste peradi za tov i nesenje, odbijenu prasad,
svinje za tov te Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2017/1906 (}) za piliCe uzgajane za nesenje i manje
znacajne vrste peradi za nesenje.

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”’) u svojem je misljenju od 6. srpnja 2017. () zakljucila da
pripravak endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8) koji proizvodi Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135)
u predlozenim uvjetima uporabe nema negativan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okoli3. Agencija
je zakljucila da se taj dodatak smatra ucinkovitim za poboljsavanje zootehnickih obiljezja Sarana. Agencija smatra
da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pralenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je
izvjesée o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ)
br. 1831/2003.

(6)  Procjena pripravka endo-1,4-b-ksilanaze (EC 3.2.1.8) proizvedenog od Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135)
pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi
odobriti uporabu tog pripravka kako je navedeno 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) 2015/1043 od 30. lipnja 2015. o odobrenju pripravka endo-1,4-b-ksilanaze (EC 3.2.1.8)
proizvedenog od Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) kao dodatka hrani za pilice i purane za tov, nesilice, odbijenu prasad, svinje
za tov i manje znacajne vrste peradi za tov i nesenje i o izmjeni uredbi (EZ) br. 2148/2004, (EZ) br. 828/2007 i (EZ) br. 322/2009
(nositelj odobrenja Huvepharma NV) (SLL 167, 1.7.2015., str. 63.).

() Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/1906 od 18. listopada 2017. o odobrenju pripravka endo-1,4-b-ksilanaze (EC 3.2.1.8)
proizvedenog od Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) kao dodatka hrani za pilice uzgajane za nesenje i manje znacajne vrste peradi
za nesenje (nositelj odobrenja Huvepharma NV) (SLL 269, 19.10.2017., str. 33.).

(*) EFSA Journal 2017.;15(7):4942.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,tvari za
poticanje probavljivosti”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje podlozno 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 5. ozujka 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Najmanja Najveca
dopustena | dopustena
Identifika- Naziv nositelja Sastav, kemijska formula, opis, analiticka | 0 il kolicina kolicina Datum isteka
cijski broj Jobreni ) Dodatak ’ ) toda pIs, kategorija Ostale odredbe valjanosti
dodatka odobrenja metoda Zivotinje Jedinice aktivnosti/kg odobrenja
potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: tvari za poticanje probavljivosti.
4al617 | Huvepharma | Endo-1,4- Sastav dodatka: Saran 1 050 EPU . U uputama za uporabu doda- | 26.3.2028.
NV beta-ksilanaza Pripravak  endo-1,4-beta-ksilanaze tal'(lj hrani 21 Zivotinje i pre-
EC 3.2.1.8 (EC 3.2.1.8) proizveden od Tricho- miksa - potrebno  je  navesti

derma  citrinoviride  Bisset  (IMI
SD135) najmanje aktivnosti od
6 000 EPU (1)/g

(kruti i tekuéi oblik)
Karakteristike aktivne tvari:

endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8)
proizvedena od Trichoderma citrinovi-
ride Bisset (IMI SD135)

Analiticka metoda (%)

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

kolorimetrijska metoda kojom se
mjeri boja topiva u vodi koja se
djelovanjem  endo-1,4-B-ksilanaze
oslobada iz supstratd unakrsno po-
vezanog azurin pSeni¢nog arabinok-
silana.

uvjete skladistenja i stabilnost
pri toplinskoj obradi.

. Za korisnike dodatka i pre-

miksa subjekti koji posluju s
hranom za Zivotinje duzni su
utvrditi  operativne postupke
i organizacijske mjere za ukla-
njanje moguéih opasnosti koje
proizlaze iz njihove uporabe.
Ako se opasnosti s pomocu tih
postupaka i mjera ne mogu ot-
kloniti ili smanjiti na najmanju
moguéu mjeru, pri uporabi do-
datka i premiksa potrebno je
nositi odgovarajuéu osobnu za-
§titnu opremu, ukljucujuéi za-
Stitu za kozu, oci i disne or-
gane.

(") 1 EPU koli¢ina je enzima koja oslobada 0,0083 mikromola reduciraju¢ih Seera (ekvivalenti ksiloze) iz ksilana zobi po minuti pri pH 4,7 i 50 °C.

(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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