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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 | NV
vsebnost
Identifika- nost .
" . . N . . . . I Datum izteka
cijska Ime imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna | Vrsta ali kategorija | Najvisja | g0 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 tekodi 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
zaCitno 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.

0cocore

[15 ]

aftun oysdoiaq 1s1] rupern

1ef61e 1
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