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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1565
od 17. listopada 2018.

o odobrenju pripravka endo-1,4-beta-mananaze proizvedenog od Pediococcus pentosaceus (DSM

28088) kao dodatka hrani za pilice za tov, pili¢e uzgajane za nesenje i manje znacajne vrste peradi

osim ptica nesilica, pure za tov, pure uzgajane za rasplod, odbijenu prasad, svinje za tov i manje
znacajne vrste svinja (nositelj odobrenja Elanco GmbH)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi 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 clanak 9. stavak 2.,

buduéi 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-
mananaze proizvedenog od Pediococcus pentosaceus (DSM 28088). Uz taj su zahtjev priloZeni podaci i dokumenti
propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka endo-1,4-beta-mananaze proizvedenog od Pediococcus pentosaceus (DSM
28088) kao dodatka hrani za pilice za tov, pilie uzgajane za nesenje i manje znacajne vrste peradi osim ptica
nesilica, pure za tov, pure uzgajane za rasplod, odbijenu prasad, svinje za tov i manje znacajne vrste svinja te
njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 7. prosinca 2016. (%) i 17. travnja
2018. () zakljucila da pripravak endo-1,4-beta-mananaze proizveden od Pediococcus pentosaceus (DSM 28088)
u predlozenim uvjetima uporabe nema Stetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis. Agencija je
zakljucila i da se taj dodatak smatra ucinkovitim za pilice za tov, pure za tov, odbijenu prasad, svinje za tov
i manje znacajne vrste svinja. Agencija je zakljucila da se ti zaklju¢ci mogu prosiriti i na pilie uzgajane za
nesenje i pure uzgajane za rasplod te primijeniti na manje znacajne vrste peradi za tov ili peradi uzgajane za
rasplod ili za nesenje. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za praenje 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.

(5)  Procjena pripravka od endo-1,4-beta-mananaze proizvedenog od Pediococcus pentosaceus (DSM 28088) pokazala je
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 navedeno 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 ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,tvari za
poticanje probavljivosti”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje podlozno uvjetima utvrdenima u Prilogu.

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
() EFSA Journal 2017;15(1):4677.
(*) EFSA Journal 2018.;16(5):5270.
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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. listopada 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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Najmanja Najveca

dopustena | dopustena
Ic_1.e nt_1f1ka_— Naziv nositelja Sastav, kemijska formula, opis, analiticka | Vrsta ili kategorija | Najvisa olicina kolicina Datum 1§teka
cijski broj odobrenia Dodatak metoda Sivotinic dob Ostale odredbe vazenja

dodatka ) ) Jedinice aktivnosti/kg odobrenja

potpune krmne smjese s

udjelom vlage od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: tvari za poticanje probavljivosti

4a29

Elanco GmbH

Endo-1,4-
beta-mana-
naza

EC 3.2.1.78

Sastav dodatka

Pripravak endo-1,4-beta-mananaze
proizveden od Paenibacillus lentus
(DSM 28088) s najmanjom aktiv-
noscu od:

— 1,6 x 10® U (")/g u krutom ob-
liku;

Pili¢i za tov
Pili¢i uzgajani
za nesenje
Manje znacajne
vrste peradi
osim ptica
nesilica

— 5,9 x 10% Ulg u tekuem ob-
liku.

Karakteristike aktivne tvari

Pure za tov

Pure uzgajane
za rasplod

endo-1,4-beta-mananaza  proizve-
dena od Paenibacillus lentus (DSM
28088)

Odbijena
prasad

Analiticka metoda (%)

Za kvantifikaciju endo-1,4-beta-ma-
nanaze u dodatku hrani za Zivoti-
nje, premiksima i hrani za Zivotinje:
kolorimetrijska metoda koja se te-
melji na enzimskoj hidrolizi i reakciji
reducirajucih Secera (ekvivalent ma-
naze) s 3,5-dinitrosalicilnom kiseli-
nom (DNS).

Svinje za tov

Manje znacajne
vrste svinja za
tov

32 000 U —

48 000 U

48 000U

32 000 U

1. U uputama za uporabu do-

datka hrani za Zivotinje
i premiksd potrebno je na-
vesti uvjete skladistenja i sta-
bilnost pri toplinskoj ob-
radi.

. Za korisnike dodatka i pre-

miksa subjekti koji posluju
s hranom za Zivotinje utvr-
duju operativne postupke
i organizacijske mjere za
uklanjanje mogu¢ih rizika
koji proizlaze iz njihove
uporabe. Ako se tim po-
stupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti ili sma-
njiti na najmanju mogucu
mjeru, pri uporabi dodatka
i premiksd potrebno je no-
siti  odgovaraju¢u  osobnu
zastitnu opremu, ukljucu-
judi zastitu za kozu i di$ne
organe.

. Za wuporabu u odbijenoj

prasadi do priblizno 35 kg.

8. studenoga
2028.

(") 1 U koli¢ina je enzima koja oslobada 0,72 mikrograma reducirajucih ecera (ekvivalenti manaze) iz supstrata koji sadrzava manazu (karuba guma) po minuti pri pH 7,0 i 40 °C.
(3 Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija za dodatke hrani za Zivotinje: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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