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Vsebina

—

I Nezakonodajni akti

UREDBE

* Uredba Komisije (EU) 2021/1408 z dne 27. avgusta 2021 o spremembi Uredbe (ES) st. 1881/2006
glede mejnih vrednosti tropanskih alkaloidov v nekaterih Zivilih (*) ....................cooci

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1409 z dne 27. avgusta 2021 o dovoljenju za fitomenadion
kot krmni dodatek Za Konje (1) ............oooiiiiiiiiiiiii e

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1410 z dne 27. avgusta 2021 o dovoljenju za pripravek iz
Bacillus licheniformis DSM 28710 kot krmni dodatek za kokosi nesnice, manj pomembne vrste
perutnine za nesenje jajc, vrste perutnine za razplod in okrasne ptice (imetnik dovoljenja
Huvepharma NV) (1) ... e

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1411 z dne 27. avgusta 2021 o podaljSanju dovoljenja za
Clostridium butyricun FERM BP-2789 kot krmni dodatek za pis€ance za nesenje jajc, pitovne
purane, purane za razplod, manj pomembne aviarne vrste (razen nesnic), tekace in odstavljene
manj pomembne vrste prasiCev, o dovoljenju za pitovne piS€ance, sesne pujske in sesne manj
pomembne vrste prasicev ter razveljavitvi izvedbenih uredb (EU) st. 3732011, (EU) st. 374/2013
in (EU) $t. 1108/2014 (imetnik dovoljenja Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, ki ga zastopa
Huvepharma NV Belgium) () ........oooiiiiiiiiiiii e

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1412 z dne 27. avgusta 2021 o dovoljenju za Zelezov(III)
citrat kelat kot krmni dodatek za pujske in manj pomembne vrste prasicev (imetnik dovoljenja:
Akeso Biomedical, Inc. USA, ki ga v Uniji zastopa Pen & Tec Consulting SLU) () ..............ccceee.

* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1413 z dne 27. avgusta 2021 o dovoljenju za endo-1,4-beta-
ksilanazo, ki jo proizvaja Bacillus subtilis LMG-S 15136, kot krmni dodatek za dojece svinje
(imetnik dovoljenja Beldem, oddelek druZbe Puratos NV) (') ...........cccocooiiiiiiiiiiiniiiiie,

(") Besedilo velja za EGP.
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Akti z rahlo natisnjenimi naslovi so tisti, ki se nanasajo na dnevno upravljanje kmetijskih zadev in so splosno veljavni za omejeno

obdobje.

Naslovi vseh drugih aktov so v mastnem tisku in pred njimi stoji zvezdica.




* Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1414 z dne 27. avgusta 2021 o popravku Izvedbene uredbe
(EU) 2021/422 o dovoljenju za pripravek iz Enterococcus faecium DSM 7134 kot krmni dodatek za
kokosi nesnice (imetnik dovoljenja: Lactosan GmbH & COKG) (") ..........ocovviiiiiiiiiiiaiiiiiie.

(") Besedilo velja za EGP.
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II

(Nezakonodajni akti)

UREDBE

UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1408
z dne 27. avgusta 2021

o spremembi Uredbe (ES) $t. 1881/2006 glede mejnih vrednosti tropanskih alkaloidov v nekaterih
zivilih

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Sveta (EGS) §t. 315/93 z dne 8. februarja 1993 o dolocitvi postopkov Skupnosti za kontaminate
v hrani (') in zlasti ¢lena 2(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba Komisije (ES) $t. 1881/2006 (}) dolo¢a mejne vrednosti nekaterih onesnazeval, vklju¢no s tropanskimi
alkaloidi, v zivilih.

(2)  Atropin je racemna zmes (-)-hiosciamina in (+)-hiosciamina, od katerih ima samo enantiomer (-)-hiosciamin
antiholinergi¢ne lastnosti. Zaradi analiznih omejitev ni vedno mogoce lociti med enantiomeroma hiosciamina.
A ker pri sintezi tropanskih alkaloidov v rastlinah nastajata (-)-hiosciamin in (-)-skopolamin, ne pa tudi
(+)-hiosciamin in (+)-skopolamin, rezultati analiz atropina in skopolamina v Zivilih rastlinskega izvora odrazajo
prisotnost (-)-hiosciamina oziroma (-)-skopolamina.

(3)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je leta 2013 sprejela mnenje o tropanskih
alkaloidih v zivilih in krmi (). Agencija je dolo¢ila skupinski akutni referen¢ni odmerek (ARfD) v visini 0,016 pug/kg
telesne teZe, izrazen kot vsota (-)-hiosciamina in (-)-skopolamina, ob upostevanju enakovredne jakosti. Agencija je na
podlagi omejenih razpolozljivih informacij sklenila, da bi lahko prehranska izpostavljenost majhnih otrok bistveno
presegala skupinski ARfD. Zato je poudarila potrebo po boljsi opredelitvi tropanskih alkaloidov v Zivilih in krmi,
prisotnih bodisi naravno bodisi kot onesnazeval, in priporocila zbiranje analiznih podatkov o prisotnosti
tropanskih alkaloidov v Zitih in oljnicah.

(4)  ODb upostevanju ugotovitev iz mnenja so bile v Uredbi Komisije (EU) 2016/239 (*) dolocene mejne vrednosti za
atropin in skopolamin v predelanih Zitnih kasicah in otroski hrani za dojencke in majhne otroke, ki vsebujejo
proso, sirek, ajdo ali iz njih pridobljene proizvode.

() ULL37,13.2.1993, str. 1.

(* Uredba Komisije (ES) $t. 1881/2006 z dne 19. decembra 2006 o dolocitvi mejnih vrednosti nekaterih onesnazeval v Zivilih (UL L 364,
20.12.2006, str. 5).

() Znanstveno mnenje o tropanskih alkaloidih v Zivilih in krmi (Scientific Opinion on Tropane alkaloids in food and feed). EFSA Journal
2013;11(10):3386, 113 str. d0i:10.2903j.efsa.2013.3386.

(*) Uredba Komisije (EU) 2016/239 z dne 19. februarja 2016 o spremembi Uredbe (ES) 5t. 1881/2006 glede mejnih vrednosti tropanskih
alkaloidov v nekaterih Zzitnih kasicah za dojencke in majhne otroke (UL L 45, 20.2.2016, str. 3).
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Agencija je na podlagi priporocila iz mnenja iz leta 2013 objavila razpis za zbiranje predlogov za preiskave
koncentracij tropanskih alkaloidov v Stevilnih Zivilih rastlinskega izvora v razli¢nih regijah znotraj Unije. Ugotovitve
preiskav so bile objavljene 8. decembra 2016 (*).

Agencija je 5. februarja 2018 objavila znanstveno porocilo o oceni akutne prehranske izpostavljenosti tropanskim
alkaloidom pri prebivalstvu Unije, pri ¢emer je upostevala nove podatke o prisotnosti (°). Pri ve¢ ocenah akutne
izpostavljenosti je bil ARfD za ve¢ skupin prebivalstva presezen. Zato prisotnost tropanskih alkaloidov, zlasti
atropina in skopolamina, vzbuja pomisleke glede zdravja.

Zato bi bilo treba dolociti mejne vrednosti navedenih tropanskih alkaloidov za Zivila, za katera je bilo ugotovljeno,
da vsebujejo visoko koncentracijo teh snovi, in ki znatno prispevajo k izpostavljenosti prebivalstva, in sicer za
nekatera Zita in iz njih pridobljene proizvode ter zelis¢ne poparke. Kar zadeva zlasti Zita in Zitne proizvode, dobre
kmetijske in Zetvene prakse zmanjsajo kontaminacijo polji¢ine s semeni vrst, ki vsebujejo tropanske alkaloide, kot
je Datura stramonium. V primeru kontaminacije je navedena semena iz nekaterih Zit mogoce odstraniti s sortiranjem
in ¢i§¢enjem. Vendar jih ni mogoce zlahka odstraniti iz sirka, prosa, koruze in ajde. Ker so mejne vrednosti za
navedena Zivila vi§je od mejnih vrednosti, dolocenih za Zivila za dojencke in majhne otroke, se lahko za vsako od
navedenih Zivil dolo¢i mejna vrednost vsote atropina in skopolamina.

Poleg tega nedavni podatki o spremljanju kazejo, da so lahko tudi Zitne kaSice ter otroska hrana za dojencke in
majhne otroke, ki vsebujejo koruzo ali iz nje pridobljene proizvode, kontaminirane s tropanskimi alkaloidi. Zato je
obstojece mejne vrednosti za Zitne kaSice ter otrosko hrano za dojencke in majhne otroke primerno razsiriti na
navedena Zivila.

Uredbo (ES) $t. 1881/2006 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

Ker so bile dobre kmetijske in Zetvene prakse vpeljane ali so se zacele izvajati Sele nedavno ter da bi nosilcem Zivilske
dejavnosti omogocili prilagoditev novim zahtevam iz te uredbe, obenem pa zagotovili zai¢ito ranljivih skupin
prebivalstva, je primerno zagotoviti razumno obdobje, preden se za¢nejo uporabljati mejne vrednosti za zivila, ki
niso Zivila za dojencke in majhne otroke ter vsebujejo koruzo, in prehodno obdobje za vsa Zivila, ki so bila zakonito
dana v promet pred datumom zacetka uporabe te uredbe.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga k Uredbi (ES) $t. 1881/2006 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2

Zitne kasice ter otroska hrana za dojencke in majhne otroke, ki vsebujejo koruzo ali iz nje pridobljene proizvode in so
zakonito dane v promet pred zacetkom veljavnosti te uredbe, lahko ostanejo v prometu do minimalnega roka trajanja ali
roka uporabe.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, J. in Stranska, M., 2016. ,Occurrence of tropane
alkaloids in food“. Povezana objava EFSA 2016:EN-1140, 200 str. doi:10.2903sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvéth, Zs., 2018. ,Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids*. EFSA Journal
2018;16(2):5160, 29 str. doi:10.2903/j.efsa.2018.5160.
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Zivila iz tock 8.2.2 do 8.2.9 iz Priloge k tej uredbi, ki so zakonito dana v promet pred 1. septembrom 2022, lahko ostanejo
v prometu do minimalnega roka trajanja ali roka uporabe.

Clen 3

Ta uredba zacne 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, 27. avgusta 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA
V oddelku 8 Priloge k Uredbi (ES) $t. 1881/2006 se vnos 8.2 nadomesti z naslednjim:
,Zivila (1) Mejne vrednosti (ug/kg)
8.2 Tropanski alkaloidi (*)
Atropin Skopolamin

8.2.1 Predelane Zitne kasice ter otroska hrana za dojencke in majhne otroke, 1,0 1,0

ki vsebujejo proso, sirek, ajdo, koruzo ali iz njih pridobljene proizvode

() ()

Vsota atropina in skopolamina

8.2.2 Nepredelana proso in sirek (*) 5,0 od 1. septembra 2022
8.2.3 Nepredelana koruza (*®) razen 15 od 1. septembra 2022

— nepredelane koruze, namenjene obdelavi s postopkom mokrega

mletja (¥) in

— nepredelane koruze za pokovko
8.2.4 Nepredelana ajda (**) 10 od 1. septembra 2022
8.2.5 Koruza za pokovko 5,0 od 1. septembra 2022

Proso, sirek in koruza, dani v promet za koncnega potrosnika

Proizvodi mletja prosa, sirka in koruze
8.2.6 Ajda, dana v promet za koncnega potrosnika 10 od 1. septembra 2022

Proizvodi mletja ajde
8.2.7 Zelis¢ni poparki (susen proizvod), razen zelis¢nih poparkov iz 8.2.8 25 od 1. septembra 2022
8.2.8 Zeli¢ni poparki (suSen proizvod) iz janezevih semen 50 od 1. septembra 2022
8.2.9 Zelis¢ni poparki (tekocina) 0,20 od 1. septembra 2022

(*) Kot tropanska alkaloida sta tu misljena atropin in skopolamin.”




30.8.2021 Uradni list Evropske unije L 304/5

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1409
z dne 27. avgusta 2021

o dovoljenju za fitomenadion kot krmni dodatek za konje

(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) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;j.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vlozen zahtevek za dovoljenje za fitomenadion (2).
Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) §t. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za fitomenadion kot krmni dodatek za konje. Vloznik je zahteval, da se dodatek uvrsti
v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 17. marca 2021 (})
ugotovila, da fitomenadion pod predlaganimi pogoji uporabe nima skodljivega u¢inka na zdravje Zivali, varnost
potro3nikov ali na okolje. Ugotovila je, da uporabniki ne bodo izpostavljeni z vdihavanjem, kadar je dodatek v trdni
obliki ali v obliki viskozne tekoc¢ine. Podatki Znanstvenega odbora za varstvo potrosnikov kazejo, da je vitamin K,
lahko razvr§¢en kot povzroditelj preobcutljivosti koze. Za pripravke Agencija ni mogla ugotoviti, ali so lahko
strupeni pri vdihavanju in ali lahko draZijo kozo/o¢i. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zas¢itne
ukrepe, da se preprecijo Skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka in njegovih
pripravkov. Agencija je ugotovila, da se fitomenadion 3teje za u¢inkovit vir vitamina K, za konje, kadar se dodaja
krmi. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi
porocilo o analizni metodi krmnih dodatkov v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo
(ES) §t. 1831/2003.

(5)  Ocena fitomenadiona je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato
bi bilo treba dovoliti uporabo fitomenadiona. Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za
rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,vitamini, provitamini in
kemijsko natan¢no definirane snovi s podobnimi ucinki‘, se dovoli kot krmni dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz
navedene priloge.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
() Znan tudi kot vitamin K.
() EFSA Journal 2021;19(4):6538.
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Clen 2

Ta uredba zacne 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, 27. avgusta 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja Najvisja
Identifika- ) vsebnost | vsebnost Datum
. Vrsta ali v .
VCIJS.k a Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda | kategor- Najvisja mg aktivne snovi/kg Druge dolocbe 1z teka .
Stevilka ia pvali starost Ine k M veljavnosti
dodatka ija Zivali popolne krmne mesanice dovolienia
z 12-odstotno vsebnostjo Jen)
vlage
Kategorija nutritivnih dodatkov. Funkcionalna skupina: Vitamini, provitamini in kemijsko natan¢no definirane snovi s podobnimi u¢inki
3a712 | ,fitomenadion“ali | Sestava dodatka konji - - - .V navodilih za uporabo dodatka in| 19.9.2031

,Vvitamin K, “

Pripravek, ki vsebuje > 4,2 % fitomenadiona.

V trdni obliki.

Lastnosti aktivne snovi

2-metil-
3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-tetrametilheksadek-
2-enil] naftalen-1,4-dion

Kemijska formula: C5,H,60,

St. CAS: 84-80-0

Cistost: > 97 % za vsoto izomerov E-fitomenadion,
E-epoksifitomenadion in Z-fitomenadion

Merila ¢istosti:

— > 75 % E-fitomenadiona;

— < 4 % E-epoksifitomenadiona.

Pridobljen s kemijsko sintezo.

Analizna metoda ()

Za dolocanje fitomenadiona v krmnem dodatku:
— tekocinska kromatografija visoke locljivosti

— Evropska farmakopeja (8.0, 01/2014:1036).
Za dolocanje fitomenadiona v pripravku dodatka in
dopolnilni krmni mesanici: — tekocinska
kromatografija visoke locljivosti s fluorescencno
detekcijo (HPLC-FLD).

. Nosilci

premiksov se navedejo pogoji skla-
di¢enja in obstojnost pri toplotni
obdelavi.

dejavnosti  poslovanja
s krmo zaradi morebitnih tveganj
za uporabnike dodatka in premik-
sov zaradi morebitnih tveganj, po-
vezanih z vdihavanjem, drazilnos-
tjo za koZo in odi ter povzrocanjem
preobcutljivosti koZe, dolocijo ope-
rativne postopke in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in ukrepi ni mo-
goce odpraviti ali ¢im bolj zmanj-
Sati, se dodatek in premiksi uporab-
ljajo z ustrezno osebno zaicitno
opremo, vkljuéno z zas¢ito za ko-
70, o¢i in dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1410
z dne 27. avgusta 2021

o dovoljenju za pripravek iz Bacillus licheniformis DSM 28710 kot krmni dodatek za kokosi nesnice,
manj pomembne vrste perutnine za nesenje jajc, vrste perutnine za razplod in okrasne ptice
(imetnik dovoljenja Huvepharma 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) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) 3t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za pripravek iz Bacillus
licheniformis DSM 28710. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3)
Uredbe (ES) it. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz Bacillus licheniformis DSM 28710 kot krmni dodatek za kokosi nesnice,
manj pomembne vrste perutnine za nesenje jajc, vrste perutnine za razplod in okrasne ptice ter njegovo uvrstitev
v kategorijo ,zootehni¢ni dodatki“.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 28. januarja 2021 ()
ugotovila, da pripravek iz Bacillus licheniformis DSM 28710 pod predlaganimi pogoji uporabe nima Skodljivega
ucinka na zdravje Zivali, varnost potro$nikov ali na okolje. Ugotovila je tudi, da brez podatkov ni bilo mogoce
sprejeti nobenih ugotovitev o drazilnosti za kozo/oci ali potencialu dodatka za povzrocanje preobcutljivosti koze,
da pa se dodatek Steje za povzrocitelja preobcutljivosti dihal. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne
zasCitne ukrepe, da se preprecijo skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je
prav tako ugotovila, da je pripravek iz Bacillus licheniformis DSM 28710 lahko uc¢inkovit kot zootehni¢ni dodatek
v krmnih mesanicah. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila
je tudi porocilo o analiznih metodah krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen
z Uredbo (ES) st. 1831/2003.

(5)  Ocena pripravka iz Bacillus licheniformis DSM 28710 je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo proizvoda, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,stabilizatorji
mikroflore®, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6449.
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Clen 2

Ta uredba zacne 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, 27. avgusta 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja | Najvisja
Identifika- vsebnost | vsebnost _

- . . .. . . . I Datum izteka
VCIJS}I{E In&e m}etn.lka Dodatek Sestava, kemijska fornzlula, opis, analizna L Vrsta ay ; Najvisja CFUJkg popolne Druge doloche veljavnosti
Stevilka ovoljenja metoda ategorlja zZivall starost krmne mesanice dovoljenja
dodatka z 12-odstotno

vsebnostjo vlage
Kategorija: zootehni¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Sestava dodatka kokosi - 1,6 x 10° - . Vnavodilih za uporabo dodatka | 19.9.2031
NV licheniformis | Pripravek iz Bacillus licheniformis DSM nesnice in premiksov se navedejo pogoji
DSM 28710 |28710 ) skladis¢enja in obstojnost pri to-
ki vsebuje najmanj: manj plotni obdelavi.
3,2 x 10° CFU/g dodatka pomembne . Uporablja selahko vkrmi, ki vse-
vrste

V trdni obliki.

Lastnosti aktivne snovi
Zive spore Bacillus licheniformis DSM
28710.

Analizna metoda ()

Za §tetje Bacillus licheniformis DSM 28710
v krmnem dodatku, premiksu in krmi:
— metoda razmaza na plos¢i EN 15784.

Za identifikacijo Bacillus licheniformis DSM

28710:

— gelska elektroforeza v pulzirajo¢em
polju (PFGE).

perutnine za
nesenje jajc

vrste
perutnine za
razplod, razen
puranov

okrasne ptice

buje naslednje dovoljene kokci-
diostatike: diklazuril ali natrijev
A lasalocid.

. Nosilci dejavnosti poslovanja

s krmo zaradi nevarnosti pri vdi-
havanju, stiku s koZzo ali stiku
z omi za uporabnike dodatka
in premiksov dolocijo opera-
tivie postopke in ustrezne orga-
nizacijske ukrepe. Kadar izpo-
stavljenosti koze, dihal in oci
s takimi postopki in ukrepi ni
mogoce odpraviti ali ¢im bolj
zmanjsati, se dodatek in premik-
si uporabljajo z ustrezno osebno
za$citno opremo, vklju¢no z za-
¢ito za kozo, odi in dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1411
z dne 27. avgusta 2021

o podaljSanju dovoljenja za Clostridium butyricum FERM BP-2789 kot krmni dodatek za pis¢ance za

nesenje jajc, pitovne purane, purane za razplod, manj pomembne aviarne vrste (razen nesnic), tekace

in odstavljene manj pomembne vrste prasicev, o dovoljenju za pitovne piS¢ance, sesne pujske in

sesne manj pomembne vrste praSiCev ter razveljavitvi izvedbenih uredb (EU) st. 373/2011, (EU)

$t. 374/2013 in (EU) $t. 1108/2014 (imetnik dovoljenja Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, ki ga
zastopa Huvepharma NV Belgium)

(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) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo in podaljsanje takih dovoljen;.

(2)  Pripravek iz Clostridium butyricum FERM BP-2789 je bil odobren za 10 let kot krmni dodatek za manj pomembne
aviarne vrste, razen nesnic, tekace in manj pomembne vrste prasic¢ev (odstavljenih) z Izvedbeno uredbo Komisije (EU)
§t. 373/2011 (), za piscance za nesenje jajc z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) §t. 374/2013 (*) ter za pitovne purane
in purane za razplod z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) §t. 1108/2014 ().

(3)  Vskladu s ¢lenom 14(1) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 v povezavi s ¢lenom 7 navedene uredbe je imetnik dovoljenja za
pripravek iz Clostridium butyricum FERM BP-2789 kot krmni dodatek vlozil zahtevek za podaljsanje dovoljenja za
piS¢ance za nesenje jajc, pitovne purane, purane za razplod, manj pomembne aviarne vrste (razen nesnic), tekace in
odstavljene manj pomembne vrste prasicev ter za novo dovoljenje za pitovne pis¢ance, sesne pujske in sesne manj
pomembne vrste prasiCev in za uvrstitev navedenega dodatka v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“.
Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) in ¢lena 14(2) navedene
uredbe.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 27. januarja 2021 ()
ugotovila, da je vloznik predlozil podatke, ki dokazujejo, da dodatek izpolnjuje pogoje za dovoljenje. Agencija je
nadalje ugotovila, da pripravek iz Clostridium butyricum FERM BP-2789 nima 3kodljivega u¢inka na zdravje Zzivali,
varnost potrosnikov ali na okolje. Ugotovila je tudi, da pripravek ni drazilen za koZo in o¢i ter da preobcutljivosti

() ULL268,18.10.2003, str. 29.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) $t. 373/2011 z dne 15. aprila 2011 o izdaji dovoljenja za pripravek Clostridium butyricum FERM-BP
2789 kot krmni dodatek za manjse aviarne vrste, razen nesnic, odstavljene pujske in manj pomembne vrste prasic¢ev (odstavljenih) in
o spremembi Uredbe (ES) 3t. 903/2009 (imetnik dovoljenja je druzba Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, ki jo zastopa druzba
Huvepharma NV Belgium) (UL L 102, 16.4.2011, str. 10).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 374/2013 z dne 23. aprila 2013 o izdaji dovoljenja za pripravek iz Clostridium butyricum (FERM
BP-2789) kot krmni dodatek za piS¢ance za nesnice (imetnik dovoljenja je druzba Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, ki jo zastopa
druzba Huvepharma NV Belgium) (UL L 112, 24.4.2013, str. 13).

(*) Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 1108/2014 z dne 20. oktobra 2014 o izdaji dovoljenja za pripravek iz Clostridium butyricum (FERM
BP-2789) kot krmni dodatek za purane za pitanje in purane za razplod (imetnik dovoljenja je druzba Miyarisan Pharmaceutical Co.
Ltd, ki jo zastopa Huvepharma NV Belgium) (UL L 301, 21.10.2014, str. 16).

() EFSA Journal 2021;19(3):6450.
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dihal ni mogoce izkljuciti. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasitne ukrepe, da se preprecijo
skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je prav tako ugotovila, da je dodatek
lahko u¢inkovit pri pitovnih pi§¢ancih, sesnih pujskih in sesnih manj pomembnih vrstah prasicev.

(5)  Ocena pripravka iz Clostridium butyricum FERM BP-2789 je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe
(ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba podaljsati dovoljenje za navedeni dodatek, kot je opredeljeno
v Prilogi k tej uredbi.

(6)  Zaradi podalj$anja dovoljenja za pripravek iz Clostridium butyricum FERM BP-2789 kot krmni dodatek pod pogoji iz
Priloge k tej uredbi bi bilo treba izvedbene uredbe (EU) 3t. 373/2011, (EU) §t. 374/2013 in (EU) §t. 1108/2014
razveljaviti.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Dovoljenje za pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino
,stabilizatorji mikroflore, za pis¢ance za nesenje jajc, pitovne purane, purane za razplod, manj pomembne aviarne vrste
(razen nesnic), tekace in odstavljene manj pomembne vrste prasicev se podaljsa ter izda za isto kategorijo in funkcionalno
skupino za pitovne piS¢ance, sesne pujske in sesne manj pomembne vrste prasicev v skladu s pogoji iz Priloge.

Clen 2

Izvedbene uredbe (EU) §t. 373/2011, (EU) t. 374/2013 in (EU) $t. 1108/2014 se razveljavijo.

Clen 3

Ta uredba za¢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, 27. avgusta 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja Najvisja
Identifika- vsebnost vsebnost Datum
cijska Ime imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, Vrsta ali Najvisja Druce dolocbe izteka
Stevilka dovoljenja analizna metoda kategorija Zivali | starost | CFU/kg popolne krmne 8 veljavnosti
dodatka meSanice z 12-odstotno dovoljenja
vsebnostjo vlage
Kategorija: zootehni¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore
4b1830 |druzbaMiyarisan | Clostridium | Sestava dodatka pitovni pis¢anci - 2,5 x 108 - 1. V navodilih za uporabo do-|19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum _ _ o . o datka in premiksa se navedejo
Co. Ltd, ki jo FERM Pripravek iz Clostridium butyncum | piscanci za pogoji skladiscenja in obstoj-
zastopa druzba |BP-2789 FERM BP-2789 z vsebnostjo najmanj | nesenje jajc nost pri toplotni obdelavi.
Huvepharma NV 5 x 10° CFU/g dodatka. . . Uporablja se lahko v krmi, ki
Belgium V trdni obliki mary pomembne vsebuje dovoljene kokcidio-
trdnt ODRI. aviarne vrste statike: dekokvinat, diklazu-
Lastnosti aktivne snovi (razen nesnic) ril, lasalocid, amonijev madu-
pujski in pujski ramicin, narazin, narazin/
Zive spore Clostridium butyricum FERM manj nikarbazin, natrijev monen-
BP-2789. pomembnih vrst zin, ?qbe‘nidin, ‘natrijev sali-
: ) praicev nomicin in natrijev semdura-
Analizna metoda () micin.
Metoda Stetja: metoda razlitja na plos¢i ’ ng silei dej agpostl pb(?sl(?}‘ian] d
dlagi standarda 1SO 15213 s Xrmozaracl morERItnin tye-
na podiag ) ganj za uporabnike dodatka
Identifikacija: metoda gelske n-p rer.nlkslovarl ravnanu
elektroforeze v pulzirajoéem polju z njimi dolocijo operativne
(PEGE). postopke in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih tve-
pitovni purani - 1,25 x 10° - ganj s takimi postopki in
) ukrepi ni mogoce odpraviti
purani zarazplod ali ¢im bolj zmanjsati, se do-
datek in premiksi uporabljajo
z osebno zaiitno opremo,
vkljuéno z zascito za dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1412
z dne 27. avgusta 2021

o dovoljenju za Zelezov(Ill) citrat kelat kot krmni dodatek za pujske in manj pomembne vrste
prasi¢ev (imetnik dovoljenja: Akeso Biomedical, Inc. USA, ki ga v Uniji zastopa Pen & Tec
Consulting SLU)

(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) 8t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 je bil vlozen zahtevek za dovoljenje za Zelezov citrat kelat.
Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) 3t. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za Zelezov citrat kelat kot krmni dodatek za pujske in manj pomembne vrste prasicev
(sesnih in tekacev) ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino
,drugi zootehni¢ni dodatki“.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenjih z dne 12. novembra 2019 () in
27. januarja 2021 (}) ugotovila, da Zelezov citrat kelat pod predlaganimi pogoji uporabe nima skodljivega vpliva na
zdravje zivali, varnost potro$nikov ali na okolje. Agencija je ugotovila, da bi bilo treba dodatek obravnavati kot
povzroditelja preobcutljivosti dihal in koZe ter morebiti drazilnega za o¢i. Zato Komisija meni, da bi bilo treba
sprejeti ustrezne zasCitne ukrepe, da se preprecijo $kodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike
dodatka. Agencija je ugotovila, da lahko krmni dodatek izboljsa zootehni¢ne parametre tekaCev ter da se ta
ugotovitev lahko razsiri na sesne pujske za obdobje, v katerem se daje trdna krma, in ekstrapolira na vse manj
pomembne vrste prasi¢ev. 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.

(5)  Ocena Zzelezovega citrat kelata je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003
izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedene snovi.

(6)  Za uskladitev imena te snovi z drugimi dodatki, ki vsebujejo Zelezo in so Ze dovoljeni, bi bilo treba izraz ,Zelezov*
nadomestiti s sopomenko izraza ,zelezov(IIl)“.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo -

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5916.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6455.



30.8.2021 Uradni list Evropske unije L 304/15

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,drugi zootehni¢ni dodatki®,
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, 27. avgusta 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

N&- | Najvisja
nizja
vseb- vsebt-
. . nos
Idel.l.“ﬂka' . . . . . Vrsta ali 1\{13!- nost Datum izteka
cijska Ime imetnika Dodatek | S€stava, kemijska formula, opis, analizna Kateeoriia visja Druce dolotbe veliavnosti
Stevilka dovoljenja metoda teg 1.) star- | mg dodatka/kg 8 d ) Fen
dodatka Zivali ost | popolne krmne ovoljenja
mesanice
z 12-odstotno
vsebnostjo vlage
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: drugi zootehni¢ni dodatki (izboljSanje proizvodnih parametrov)
4d22 | Akeso zelezov(lll) | Sestava dodatka pujski in manj| - 550 | 825 |1. Dodatek se vkljuci v krmo v obliki pre-| 19.9.2031
Biomedical, | citrat kelat Zelezov (I) citrat kelat kot prah z pomembne miksa.
Inc. USA, kiga najnizjo vsebnostjo Zeleza(Ill) 15 %, vrste praicev
vUnijizastopa najvisjo vsebnostjo Zeleza 20 %, (sesni in 2. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo za-
Pen & Tec najvijo vsebnostjo niklja 50 ppm, tekaci) radi morebitnih tveganj pri vdihavanju,
Consulting 5-10 % obarvanega mikroslediva in stiku s kozo ali stiku z o¢mi za uporabnike
SLU najvisjo vsebnostjo vlage 10 %.

Lastnosti aktivne snovi

Zelezova (I1)
2-hidroksi-1,2,3-propantrikarboksilna
kislina

Kemijska formula: C4HsFeO;.

St. CAS: 3522-50-7.

Analizna metoda ()

Za dolocanje koli¢ine skupnega Zeleza

v krmnem dodatku:

— atomska emisijska spektrometrija
z induktivno sklopljeno plazmo
(ICP-AES) (EN 15510) ali

3.

dodatka in premiksov dolocijo operativne
postopke in organizacijske ukrepe, zlasti
zaradi vsebnosti tezkih kovin, vklju¢no
z nikljem. Kadar navedenih tveganj s taki-
mi postopki in ukrepi ni mogoce odpra-
viti ali ¢im bolj zmanjsati, se dodatek in
premiksi uporabljajo z ustrezno osebno
zasCitno opremo, vkljuéno z zas¢ito za
kozo, o¢i in dihala.

Na oznaki dodatka in premiksa se navede
naslednje:

— vsebnost Zeleza;
— vsebnost mikroslediva.

aftun oysdoiaq 1s1] rupern 91/%0¢ 1
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— atomska emisijska spektrometrija
z induktivno sklopljeno plazmo
(ICP-AES) po razklopu pod tlakom
(EN 15621);

— atomska absorpcijska spektrome-
trija (AAS) (EN ISO 6869).

Za dolocanje koli¢ine citrata v krmnem

dodatku:

— tekocinska kromatografija visoke
locljivosti (HPLC) z ionsko izme-
njavo v povezavi z ultravijolicno
(UV) detekcijo.

Za dolocanje dodane kolic¢ine

zelezovega(Ill) citrat kelata v premiksih,

krmnih mesanicah in posami¢nih
krmilih:

— Stetje obarvanih delcev mikrosle-
diva, prisotnih v fiksnem razmerju
v krmnem dodatku.

4. Pri izracunu vsebnosti skupnega Zeleza

v popolni krmni mesanici se uposteva ko-
licina Zeleza v dodatku.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1413
z dne 27. avgusta 2021

o dovoljenju za endo-1,4-beta-ksilanazo, ki jo proizvaja Bacillus subtilis LMG-S 15136, kot krmni
dodatek za dojece svinje (imetnik dovoljenja Beldem, oddelek druzbe 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) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  Vskladu 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. Zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti
iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) §t. 1831/2003.

(3)  Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje 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 dojece svinje ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni
dodatki“ in funkcionalno skupino ,pospesevalci prebavljivosti“.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenjih z dne 7. oktobra 2019 () in
27. januarja 2021 (°) ugotovila, da pripravek iz endo-1,4-beta ksilanaze, ki jo proizvaja Bacillus subtilis LMG-S
15136, pod predlaganimi pogoji uporabe nima $kodljivega uc¢inka na zdravje Zivali, varnost potrosnikov ali na
okolje. Agencija je ugotovila, da bi bilo treba navedeni dodatek obravnavati kot povzrocitelja preobcutljivosti dihal
in morebitnega povzrocitelja preobcutljivosti koZe. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zas¢itne
ukrepe, da se preprecijo skodljivi ucinki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je
ugotovila, da je dodatek lahko ucinkovit kot zootehni¢ni dodatek pri svinjah v obdobju dojenja. 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 referencni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) 5t. 1831/2003.

(5)  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.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

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.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5892.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6456.
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Clen 2

Ta uredba zacne 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, 27. avgusta 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Najnizja Najvisja
Identifika- . vsebnost vsebnost Datum
cijska Tme Vrsta ali Najvisja i i izteka
Y ik imetnika Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda | kategorija JV1s) Enote aktivnostikg Druge dolocbe " .
Stevilka dovoljenja sivali starost | popolne krmne mesanice veljavnosti
dodatka z 12-odstotno vsebnostjo dovoljenja
vlage
Kategorija: zootehni¢ni dodatki. Funkcionalna skupina: pospeSevalci prebavljivosti
4216061 |Beldem, endo-1,4-beta- | Sestava dodatka dojece — 101U — 1. V navodilih za uporabo | 19.9.2031
gfjiekl,ik 1;5;1 aln?;a (EC Pripravek iz endo-1,4-beta-ksilanaze (EC 3.2.1.8), ki svime ggsgfit?o m op ??252 diS;
o jo proizvaja Bacillus subtilis LMG-S 15136, navedejo pogojt skia
Puratos NV ¢enja in obstojnost pri to-

z najmanj$o aktivnostjo 400 IU (')/g.
V trdni in tekodi obliki.

Lastnosti aktivne snovi
Endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8), ki jo
proizvaja Bacillus subtilis LMG-S 15136.

Analizna metoda ()
Za dolocanje aktivnosti ksilanaze v krmnem
dodatku:

— kolorimetri¢na metoda merjenja reducirajoc¢ih
sladkorjev, ki se med delovanjem ksilanaze
sprostijo iz substrata ksilana brezovine v pri-
sotnosti 3,5-dinitrosalicilne kisline (DNS).

Za dolocanje aktivnosti ksilanaze v premiksih,
krmnih mesanicah in posami¢nih krmilih:

— kolorimetri¢na metoda merjenja vodotopnega
barvila, ki se med delovanjem ksilanaze sprosti
iz substratov arabinoksilana iz pSenice,
navzkrizno vezanih z azurinom.

plotni obdelavi.

. Nosilci dejavnosti poslo-

vanja s krmo zaradi mo-
rebitnih tveganj pri vdiha-
vanju, stiku s kozo ali
stiku z o¢mi za uporabni-
ke dodatka in premiksov
dolocijo operativne po-
stopke in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki
in ukrepi ni mogoce od-
praviti ali ¢im bolj zmanj-
Sati, se dodatek in premik-
si uporabljajo z osebno
zascitno opremo,
vklju¢no z zas¢ito za odi,
kozo in dihala.

(") 11U ustreza koli¢ini encima, ki sprosti 1 mikromol reducirajocih sladkorjev (ekvivalentov ksiloze) iz ksilana iz brezovega lesa na minuto pri pH 4,5 in 30 °C.

(%) Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/1414
z dne 27. avgusta 2021
o popravku Izvedbene uredbe (EU) 2021/422 o dovoljenju za pripravek iz Enterococcus faecium
DSM 7134 kot krmni dodatek za kokosi nesnice (imetnik dovoljenja: Lactosan GmbH & Co KG)

(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)  ZIzvedbeno uredbo Komisije (EU) 2021/422 (%) je bila za obdobje 10 let dovoljena uporaba pripravka iz Enterococcus
faecium DSM 7134 kot krmnega dodatka za kokosi nesnice.

(2)  V Prilogi k Izvedbeni uredbi (EU) 2021/422 je bila v stolpcu ,Identifikacijska stevilka dodatka“ vstavljena napacna
identifikacijska $tevilka dodatka.

(3)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 30. septembra 2020 ()
ugotovila, da se dodatek lahko uporablja prek vode za pitje, v okviru pogojev uporabe, ki so predmet ocene varnosti
in u¢inkovitosti. Specifikacija, ki izhaja iz navedene ugotovitve, ni bila vklju¢ena v stolpec ,Druge dolo¢be* v Prilogi
k Izvedbeni uredbi (EU) 2021422 in bi jo bilo zato treba dodati zaradi pravne varnosti.

(4)  Agencija je v svojem mnenju navedla tudi, da dodatek ni drazilen za koZo ali o¢i, vendar je morebitni povzrocitelj
preobcutljivosti koze in dihal. Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2021/422 se v stolpcu ,Druge dolo¢be” napacno
nana$a na uporabo zasCite za dihala, ocal in rokavic kot osebne zas¢itne opreme in bi se morala namesto tega
nanasati na uporabo zas¢ite za dihala in koZo, da bi se ustrezno upostevalo mnenje Agencije o varnosti uporabnikov.

(5) 'V Prilogi k Izvedbeni uredbi (EU) 2021/422 je manjSa administrativna napaka v zvezi z imenom imetnika
dovoljenja.

(6)  Izvedbeno uredbo (EU) 2021422 bi bilo zato treba ustrezno popraviti. Zaradi jasnosti je primerno, da se celotna
Priloga k navedeni izvedbeni uredbi nadomesti s popravljeno razli¢ico navedene izvedbene uredbe.

(7) Da bi nosilci dejavnosti poslovanja s krmo lahko prilagodili oznacevanje dodatka in krme, ki ga vsebuje,
) p ) prilag ) g ]
popravljenim pogojem dovoljenja, bi bilo treba dolo¢iti prehodno obdobje za dajanje navedenih proizvodov na trg.

(8)  Za ohranitev upravicenih pri¢akovanj zainteresiranih strani v zvezi s pogoji dovoljenja za dodatek bi morala ta
uredba zaceti veljati ¢im pre;j.

(9)  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) 2021/422 z dne 9. marca 2021 o dovoljenju za pripravek iz Enterococcus faecium DSM 7134 kot krmni
dodatek za kokosi nesnice (imetnik dovoljenja: Lactosan GmbH & Co KG) (UL L 83, 10.3.2021, str. 25).

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6277.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2021/422 se nadomesti s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2

1. Pripravek iz Priloge in premiksi, ki vsebujejo navedeno snov, proizvedeni in oznaceni pred 1. decembrom 2021 po
pravilih, ki se uporabljajo pred 31. avgustom 2021, se lahko $e naprej dajejo na trg do porabe obstojecih zalog.

2. Posamic¢na krmila in krmne mesanice, ki vsebujejo pripravek in premikse iz odstavka 1, proizvedeni in oznaceni pred
31. avgustom 2022 po pravilih, ki se uporabljajo pred 31. avgustom 2021, se lahko e naprej dajejo na trg do porabe
obstojecih zalog.

Clen 3

Ta uredba za¢ne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 27. avgusta 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

NajniZja | NajviS§ja | NajniZja | Najvija
P vsebnost | vsebnost | vsebnost | vsebnost
tlfllizrclflsfi;a Ime imetnika Sestava, kemijska formula, opis, analizna | ' °% ali Najvisja Datum izteka
kacy N Dodatek ’ ) » OPIS, kategorija JVis) CFUJkg popolne Druge dolocbe veljavnosti
Stevilka dovoljenja metoda ) starost Sami )
i jen) Jivali krmne meSanice CFU/l vode za pitje dovoljenja
odatka z 12-odstotno P
vsebnostjo vlage
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Sestava dodatka kokosi — |[1x10° —  |5x108 — .V navodilih za upora-| 30.3.2031
GmbH & Co |faecium DSM | Pripravek iz Enterococcus faecium nesnice bo dodatka in premik-
KG 7134 1I().SM g1.34, . ‘ slci;/ ze navedejo pbogoji
i vsebuje najmanj: skladiscenja in obstoj-
prah: 1 >J< 101]0 CFIJJ/g dodatka; nost pritoiﬂotniobdé-
v granulah (mikroinkapsuliran): lavi.
1 x 10"
CFU/g dodatka. . Dodatek se lahko upo-

Lastnosti aktivne snovi
Zive celice Enterococcus faecium DSM
7134,

Analizna metoda ()

Za stetje: metoda razmaza na plosci
z uporabo Zol¢nega eskulin azidnega
agarja (EN 15788).

Zaidentifikacijo: gelska elektroforeza
v pulzirajo¢em polju (PFGE).

rablja v vodi za pitje.

. Za uporabo dodatka

v vodi za pitje je treba

zagotoviti  njegovo
homogeno  razprie-
nost.

. Nosilci dejavnosti po-

slovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka
in premiksov pri rav-
nanju z njimi dolo¢ijo
operativine postopke
in organizacijske
ukrepe. Kadar navede-
nih tveganj s takimi
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postopki in ukrepi ni
mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi
uporabljajo z ustrezno
zascitno opremo,
vkljuéno z zascito za
dihala in kozo.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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