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UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2017/2308
od 13. prosinca 2017.

o odobrenju pripravka od Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) kao
dodatka hrani za prasad (nositelj odobrenja Chr. Hansen A[S)

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi 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 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja. Clankom 10. te uredbe predvidena je ponovna procjena dodataka odobrenih u skladu s
Direktivom Vijeca 70/524/EEZ (3.

(2) U skladu s Direktivom 70/524/EEZ pripravak od Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749)
odobren je bez vremenskog ograni¢enja Uredbom Komisije (EZ) br. 2148/2004 (°) kao dodatak hrani za svinje za
tov i prasad. Taj je pripravak nakon toga unesen u registar dodataka hrani za Zivotinje kao postoje¢i proizvod
u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. Taj je pripravak odobren na deset godina za
odbijenu prasad, svinje za tov, krmace, telad za uzgoj i purane za tov Provedbenom uredbom Komisije
(EU) 2017/447 (4.

(3) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 u vezi s ¢lankom 7. te uredbe podnesen je
zahtjev za ponovnu procjenu pripravka od Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) kao
dodatka hrani za Zivotinje za prasad. Zahtjev se odnosio i na procjenu tog pripravka za novu uporabu u vodi za
pice. Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se taj dodatak razvrsta u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci”. Uz
navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) zaklju¢ila je u misljenju od 12. srpnja 2016. () da
u predloZenim uvjetima uporabe pripravak od Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749)
nema negativan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okoli§. Agencija smatra da navedeni dodatak
moze poboljSati prirast tezine prasadi kada se upotrebljava u hrani za Zivotinje ili u vodi za pice. Agencija smatra
da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pralenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je
izvje$¢e o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ)
br. 1831/2003.

(5)  Procjena pripravka od Bacillus subtilis (DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) pokazala je da su ispunjeni
uvjeti za odobrenje predvideni u ¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti
uporabu tog pripravka kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(') SLL268,18.10.2003., str. 29.

(}) Direktiva Vije¢a 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970. o dodacima hrani za Zivotinje (SLL 270, 14.12.1970., str. 1.).

(*) Uredba Komisije (EZ) br. 2148/2004 od 16. prosinca 2004. o trajnim i privremenim odobrenjima odredenih dodataka hrani za Zivotinje
i odobrenju novih koristenja dodatka ve¢ odobrenog u hrani za Zivotinje (SLL 370, 17.12.2004., str. 24.).

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/447 od 14. oZujka 2017. o odobrenju pripravka proizvedenog od bakterija Bacillus subtilis
(DSM 5750) i Bacillus licheniformis (DSM 5749) kao dodatka hrani za krmace, odbijenu prasad, svinje za tov, telad za uzgoj i purana za tov
i o izmjeni uredaba (EZ) br. 1453/2004, (EZ) br. 2148/2004 i (EZ) br. 600/2005 (nositelj odobrenja Chr. Hansen A[S) (SL L 69,
15.3.2017., str. 19.).

(*) EFSAJournal 2016.; 14(9):4558.
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(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.
Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,stabilizatori
crijevne flore”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje u skladu s uvjetima utvrdenima u tom Prilogu.

Clanak 2.
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 clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 13. prosinca 2017.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG
Najmanja | Najveéa | Najmanja | Najveca
Identifika- dopustena | dopustena | dopustena | dopustena Datum
cijski broj | Naziv nosi- Sastav. kemiiska formula. opis Vrsta ili Naivisa koli¢ina koli¢ina koli¢ina koli¢ina isteka
dodatka telja Dodatak "anali ) “ka metoda P11 Kategorija dJ b Ostale odredbe lianosti
hrani za odobrenja anafiticka metoda Zivotinje 0 CFU/kg potpune krmne vg;:;nos.1
Zivotinje smjese s udjelom vlage CFU/1 vode za pice odobrenja
od 12 %
Kategorija zootehnickih dodataka. Funkcionalna skupina: stabilizatori crijevne flore.
4b1700i | Chr. Bacillus Sastav dodatka Prasad — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — 1. U uputama za uporabu | 3. sijecnja
Hansen A[S | subtilis dodatka i premiksa po-| 2028.
(DSM 5750) | Pripravak od Bacillus subtilis trebno je navesti uvjete
i Bacillus (DSM 5750) i Bacillus licheni- skladistenja i stabilnost pri
licheniformis | formis  (DSM  5749)  koji toplinskoj obradi.
(DSM 5749) | sadrzava najmanje 3,2 x

10 CFU/g dodatka
(omjer 1: 1)
Kruto stanje

Karakteristike aktivne tvari
Zive spore Bacillus subtilis

(DSM 5750) i Bacillus licheni-
formis (DSM 5749)

Analiticka metoda (1)

Identifikacija i odredivanje
brojnosti  Bacillus  subtilis
(DSM 5750) i Bacillus licheni-
formis (DSM 5749) u dodatku
hrani za Zivotinje, premik-
sima, hrani za Zivotinje
i vodi:

— Identifikacija: gel-elektro-
foreza u pulsirajuem po-
lju (PFGE)

2. Dodatak se smije upotreb-
ljavati u vodi za pice.

3. Za upotrebu  dodatka
u vodi za pi¢e mora se
osigurati homogeno raspr-
Senje dodatka.

4. U uputi o uporabi nazna-

Citi:

,Dodatak se istodobno
daje krmacama u laktaciji
i prasadi”
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Identifika-
cijski broj
dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv nosi-
telja
odobrenja

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
Zivotinje

Najvisa

dob

Najmanja
dopustena
koli¢ina

Najveca
dopustena
koli¢ina

Najmanja
dopustena
koli¢ina

Najveca
dopustena
koli¢ina

CFU/kg potpune krmne
smjese s udjelom vlage
od 12 %

CFU/1 vode za pice

Ostale odredbe

Datum
isteka
valjanosti
odobrenja

— Odredivanje brojnosti: me-

toda razmazivanja upora-
bom tripton soja agara —
EN 15784.

5. Zakorisnike dodatka i pre-

miksa subjekti koji po-
sluju s hranom za Zivoti-
nje utvrduju operativne
postupke i organizacijske
mjere za uklanjanje mo-
guc¢ih opasnosti koje pro-
izlaze iz njihove uporabe.
Ako se tim postupcima
i mjerama rizici ne mogu
ukloniti ili smanjiti na naj-
manju mogucu mjeru, pri
uporabi dodataka i pre-
miksa potrebno je nositi
odgovaraju¢u osobnu za-
§titnu opremu, ukljucujudi
zadtitu za diSne organe
i kozu.

(') 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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