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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/711
od 10. travnja 2025.

o produljenju odobrenja pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL
49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49754 kao dodatka hrani
za odbijenu prasad, kokosi nesilice, manje zastupljene vrste peradi za nesenje i tov, svinje za tov svih
vrsta iz porodice Suidae i purane za tov, odobrenju pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od
Trichoderma reesei MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL
49754 kao dodatka hrani za sisaju¢u prasad (nositelj odobrenja: AVEVE BV) i o stavljanju izvan snage
provedbenih uredaba (EU) br. 1088/2011, (EU) br. 989/2012 i (EU) br. 1040/2013

(Tekst znacajan za EGP)

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

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

bududi da:

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

(2)  Pripravak endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze
dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49754 odobren je na razdoblje od 10 godina kao dodatak hrani za odbijenu
prasad Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 1088/2011 (), za kokosi nesilice i manje zastupljene vrste peradi
za nesenje i tov Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 989/2012 (), za svinje za tov, manje zastupljene vrste
svinja za tov osim Sus scrofa domesticus i purane za tov Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 1040/2013 (¥).

(3) U skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za produljenje odobrenja
pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze
dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49754 kao dodatka hrani za odbijenu prasad te njegovo razvrstavanje u
kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnu skupinu ,tvari za poticanje probavljivosti”. U skladu s
¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u tom je zahtjevu zatraZeno i odobrenje nove upotrebe istog pripravka kao
dodatka hrani za sisaju¢u prasad te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci” i
funkcionalnu skupinu ,tvari za poticanje probavljivosti”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani
¢lankom 14. stavkom 2. i ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

() SLL 268,18.10.2003., str. 29., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Provedbena uredba Komisije (EU) br. 1088/2011 od 27. listopada 2011. o odobrenju pripravka enzima endo-1,4-beta-ksilanaze
dobivenog od Trichoderma reesei (MULC 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivenog od Trichoderma reesei (MULC 49754) kao
dodatka hrani za Zivotinje za odbijenu prasad (nositelj odobrenja Aveve NV) (SL L 281, 28.10.2011., str. 14., ELL: http://data.europa.
eufeli/reg_impl/2011/1088/0j).

() Provedbena uredba Komisije (EU) br. 989/2012 od 25. listopada 2012. o odobrenju endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderma
reesei (MULC 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivene od Trichoderma reesei (MULC 49754) kao dodatka hrani za Zivotinje za
nesilice i manje znacajne vrste peradi za tov i nesenje (nositelj odobrenja Aveve NV) (SL L 297, 26.10.2012,, str. 11., ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2012/989/0j).

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) br. 1040/2013 od 24. listopada 2013. o odobrenju pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od
Trichoderma reesei (MUCL 49755) i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivene od Trichoderma reesei (MUCL 49754) kao dodatka hrani za
svinje za tov, manje znacajne svinje za tov, osim vrste Sus scrofa domesticus, i purane za tov (nositelj odobrenja Aveve NV) (SL L 283,
25.10.2013., str. 46., ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/1040/oj).
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Uz to, u skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za produljenje odobrenja
pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze
dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49754 kao dodatka hrani za kokosi nesilice i manje zastupljene vrste peradi za
nesenje i tov te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnu skupinu ,tvari za
poticanje probavljivosti”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 14. stavkom 2. Uredbe
(EZ) br. 1831/2003.

U skladu s ¢lankom 14. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je i zahtjev za produljenje odobrenja
pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze
dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49754 kao dodatka hrani za svinje za tov, manje zastupljene vrste svinja za
tov osim Sus scrofa domesticus i purane za tov te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci” i
funkcionalnu skupinu ,tvari za poticanje probavljivosti”. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani
¢lankom 14. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je miljenjima od 5. lipnja 2024. (*) i 3. srpnja 2024. (%)
zakljucila da su obje formulacije pripravka (prah i teku¢ina) endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderma reesei
MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49754, u postoje¢im odobrenim
uvjetima upotrebe i s obzirom na to da se sastav i postupak proizvodnje dodatka nisu bitno mijenjali, i dalje sigurne
za odbijenu prasad, kokosi nesilice i manje zastupljene vrste peradi za nesenje i tov, svinje za tov, manje zastupljene
vrste svinja za tov i purane za tov te za potro$ace i okolis. Zakljucila je i da prosirenje upotrebe na sisajuu prasad ne
bi utjecalo na te zakljucke. Agencija je nadalje zakljucila da pripravak u formulaciji praha koji sadrzava kalcijev
karbonat i sepiolit te u formulaciji tekuéine ne nadrazuje koZu ni o¢i. Zbog nedostatka podataka nije bilo moguée
donijeti zakljucke o tome moze li pripravak u formulaciji praha s kalcijevim karbonatom i p$eni¢nim brasnom
izazvati nadraZenost. Smatra se da taj dodatak u svim formulacijama izaziva preosjetljivost di$nih organa i koze.
Agencija je smatrala da nije potrebno ocijeniti u¢inkovitost dodatka u kontekstu produljenja odobrenja jer u
zahtjevu nije predloZena izmjena ni dopuna uvjeta upotrebe koja bi utjecala na ucinkovitost dodatka za vrste/
kategorije za koje je dodatak odobren. Smatrala je da se zakljucci za te vrste mogu prosiriti na druge vrste te je stoga
zakljucila da taj dodatak moze biti ucinkovit kod sisajuce prasadi pri 4000 XU i 900 BGU/kg potpune krmne
smjese. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pralenje nakon stavljanja na trziste.

Referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003 smatra da su zakljucci i preporuke iz procjene metode
analize endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivene
od Trichoderma reesei MUCL 49754 kao dodatka hrani za Zivotinje u kontekstu prethodnog odobrenja valjani i
primjenjivi na predmetne zahtjeve. Stoga se u skladu s ¢lankom 5. stavkom 4. to¢kama (a) i (c) Uredbe Komisije (EZ)
br. 378/2005 () ne zahtijeva evaluacijsko izvjesce referentnog laboratorija.

S obzirom na navedeno Komisija smatra da pripravak endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderta reesei MUCL
49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49754 ispunjava uvjete iz clanka 5.
Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi produljiti odobrenje tog dodatka za odbijenu prasad, kokosi
nesilice, manje zastupljene vrste peradi za nesenje i tov, svinje za tov svih vrsta iz porodice Suidae (uklju¢ujuéi svinje
za tov i manje zastupljene vrste svinja za tov) i purane za tov. Osim toga, trebalo bi odobriti upotrebu tog pripravka
za sisajucu prasad. Osim toga, Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuée mjere zastite kako bi se sprijecili
Stetni uéinci na zdravlje korisnika tog dodatka. Tim mjerama zastite ne bi se smjeli dovesti u pitanje drugi zahtjevi za
sigurnost radnika propisani pravom Unije.

EFSA Journal 2024.;22:¢8852; EFSA Journal 2024.;22:¢8853.

EFSA Journal 2024.;22:¢8951.

Uredba Komisije (EZ) br. 378/2005 od 4. oZujka 2005. o detaljnim pravilima za provedbu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog
parlamenta i Vijeca koja se odnosi na duznosti i zadale Referentnog laboratorija Zajednice u odnosu na zahtjeve za odobrenjem
dodataka hrani za Zivotinje (SL L 59, 5.3.2005., str. 8., ELL: http:|/data.ecuropa.eu/elijreg/2005/378/0j.
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(9) S obzirom na to da se produljuje odobrenje pripravka endo-1,4-beta-ksilanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL
49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49754 kao dodatka hrani za odbijenu prasad,
kokosi nesilice, manje zastupljene vrste peradi za nesenje i tov, svinje za tov svih vrsta iz porodice Suidae i purane za
tov, provedbene uredbe (EU) br. 1088/2011, (EU) br. 989/2012 i (EU) br. 1040/2013 trebalo bi staviti izvan snage.

(10)  Bududi da ne postoje sigurnosni razlozi zbog kojih bi izmjene uvjeta odobrenja za pripravak endo-1,4-beta-ksilanaze
dobivene od Trichoderma reesei MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaze dobivene od Trichoderma reesei MUCL
49754 za odbijenu prasad, kokosi nesilice, manje zastupljene vrste peradi za nesenje i tov, svinje za tov svih vrsta iz
porodice Suidae i purane za tov bilo potrebno odmah primjenjivati, primjereno je zainteresiranim stranama
omoguciti prijelazno razdoblje kako bi se pripremile za ispunjavanje novih zahtjeva koji proizlaze iz produljenja
predmetnih odobrenja.

(11) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Produljenje odobrenja

Odobrenje pripravka navedenog u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini
ytvari za poticanje probavljivosti”, produljuje se za sisajuéu prasad, kokosi nesilice, manje zastupljene vrste peradi za
nesenje i tov, svinje za tov svih vrsta iz porodice Suidae i purane za tov pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,tvari za
poticanje probavljivosti”, odobrava se kao dodatak hrani za sisajuéu prasad pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 3.

Stavljanje izvan snage

Provedbene uredbe (EU) br. 1088/2011, (EU) br. 989/2012 i (EU) br. 1040/2013 stavljaju se izvan snage.

Clanak 4.

Prijelazne mjere

1. Dodatak hrani za Zivotinje endo-1,4-beta-ksilanaza dobivena od Trichoderma reesei MUCL 49755 i endo-1,3(4)-beta-
glukanaza dobivena od Trichoderma reesei MUCL 49754, kako je odobren provedbenim uredbama (EU) br. 1088/2011, (EU)
br. 989/2012 i (EU) br. 1040/2013, i premiksi koji sadrzavaju taj dodatak, koji su namijenjeni odbijenoj prasadi, kokosima
nesilicama, manje zastupljenim vrstama peradi za nesenje i tov, svinjama za tov svih vrsta iz porodice Suidae i puranima za
tov te koji su proizvedeni i oznaceni prije 1. studenoga 2025. u skladu s propisima koji su se primjenjivali prije 1. svibnja
2025., mogu se nastaviti stavljati na trZiste i upotrebljavati dok se ne potrose predmetne zalihe.

2. Krmne smjese i krmiva koji sadrzavaju dodatak hrani za Zivotinje naveden u stavku 1., koji su namijenjeni odbijenoj
prasadi, kokosima nesilicama, manje zastupljenim vrstama peradi za nesenje i tov, svinjama za tov svih vrsta iz porodice
Suidae i puranima za tov te koji su proizvedeni i oznaleni prije 1. svibnja 2026. u skladu s propisima koji su se
primjenjivali prije 1. svibnja 2025., mogu se nastaviti stavljati na trziSte i upotrebljavati dok se ne potro$e predmetne zalihe.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/711/oj
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Clanak 5.

Stupanje na snagu

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 10. travnja 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/711/oj
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PRILOG
iy Najmanja Naj\iec'a
Identifika Koliina dopustena
cijski broj Naziv . . . Vrsta ili . koli¢ina Datum isteka
dodatka nositelja Dodatak Sastav, kemijska fﬁgﬁ;ﬁf’ opis, analiticka kategorija Nglglisa Ostale odredbe vaZenja
hrani za odobrenja Zivotinje Jedinice aktivnosti po kg odobrenja
Zivotinje potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: tvari za poticanje probavljivosti.
4a9 AVEVE BV | Endo-1,4-beta- | Sastav dodatka Prasad — 4000XU — U uputama za 1. svibnja
ksilanaza (EC Pripravak endo-1,4-beta-ksilanaze (o§1b1‘J ena i 900 BGU upotr.ebtl dodatka i 2035.
3.2.1.8) . . : sisajuca) premiksd navode se
dobivene od Trichoderma reesei MUCL L S
Endo-1,3(4)- 49755 i endo-1 3(4)-beta-aluk Svini uvjeti skladistenja i
beta-glukanaza i endo-1, 3(4)-beta-glukanaze vinje za tov stabilnost pri
(EC 3.2.1.6) dobivene od Trichoderma reesei MUCL svih vrsta iz Jinsk 'pb di
o 49754 s najmanjom aktivno$¢u od: porodice toplinskoj obradi.
40000 XU ()i 9 000 BGU (3/g. Suidae
Kruti i tekudi oblik. Purani za tov
Karakterizacija aktivne tvari Kokosi
. nesilice i L .
Endo-1,4-beta-ksilanaza (EC 3.2.1.8) manje Subjektiu poslovanjus
dobivena od Trichoderma reesei MUCL . hranom za Zivotinje
. zastupljene X ;
49755 i endo-1,3(4)-beta-glukanaza (EC . utvrduju operativne
. ) ; vrste peradi ju op
3.2.1.6) dobivena od Trichoderma reesei za nesenje postupke i
MUCL 49754 organizacijske mjere
Analititka metoda () _ za korisnike dodatka i
o . . Manje 3000XU premiksa radi
Za odredivanje endo-1,4-beta-ksilanaze i zastupliene 675 BGU uklanjanja moguc¢ih
endo-1,3(4)-beta-glukanaze u dodatku vrste peradi rizika koji proizlaze iz
hrani za Zivotinje: za tov njihove upotrebe. Ako

— kolorimetrijske metode koje se temelje
na stvaranju reducirajucih secera koji
reagiraju s dinitrosalicilnom
kiselinom (DNS).

Za odredivanje endo-1,4-beta-ksilanaze i
endo-1,3(4)-beta-glukanaze u krmnim
smjesama:

— kolorimetrijska metoda kojom se
mjeri boja topiva u vodi koja se
djelovanjem endo-1,4-beta-ksilanaze
oslobada iz supstrata arabinoksilana iz
pSenice unakrsno povezanog bojom;

se tim postupcima i
mjerama rizici ne
mogu ukloniti, pri
upotrebi dodatka i
premiksa treba nositi
osobnu zastitnu
opremu za o€i (samo
za pripravak u
formulaciji praha s
kalcijevim
karbonatom i
pSeni¢nim brasnom),
disne organe i kozu.

STOTYIL “171S

dH
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Identifika-
cijski broj
dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv
nositelja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka
metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa
dob

Najmanja Najveca
Jman) dopustena
kolicina kolicina

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

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja
odobrenja

— kolorimetrijska metoda kojom se
mjeri boja topiva u vodi koja se
djelovanjem endo-1,3(4)-beta-
glukanaze oslobada iz supstrata
betaglukana iz jema unakrsno
povezanog bojom.

() 1 XU je koli¢ina enzima koja oslobada 1 pmol reducirajuéeg Secera iz ksilana pljevice zobi u minuti pri pH 4,8 i 50 °C.
() 1BGU je koli¢ina enzima koja oslobada 1 pmol reducirajueg Secera iz f-glukana iz je¢ma u minuti pri pH 5,0 i 50 °C.
()  Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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