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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/272
od 23. veljace 2022.

o odobrenju pripravka od Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 kao dodatka hrani za sve Suidae
osim odbijene prasadi i krmaca te za pse (nositelj odobrenja: Prosol S.p.A.)

(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 propisano 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 od Saccharomyces
cerevisise MUCL 39885. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka od Saccharomyces cerevisiaee MUCL 39885 kao dodatka hrani za sve Suidae
osim odbijene prasadi i krmaca te za pse i njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,,zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 23. lipnja 2021. () () zakljucila da
pripravak od Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 u predloZenim uvjetima uporabe nema Stetan ucinak na zdravlje
Zivotinja, sigurnost potrosaca i okolis. Osim toga, zakljucila da se smatra da taj pripravak mozZe nadraziti kozu i o¢i
te izazvati preosjetljivost koZe i di§nih putova. Stoga Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuée mjere
zastite kako bi se sprijecili $tetni u¢inci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje korisnika tog dodatka. Agencija je
takoder zakljucila da u slu¢aju porodice Suidae pripravak moze biti u¢inkovit kao zootehnic¢ki dodatak hrani za
zivotinje, dok u slucaju pasa moze biti u¢inkovit za poboljsanje konzistencije fecesa. Agencija smatra da ne postoji
potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvje$¢e o metodama
analize dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5)  Procjena pripravka od Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 pokazuje da su ispunjeni uvjeti za odobravanje iz
¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog pripravka kako je navedeno u
Prilogu ovoj Uredbi.

(6)  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.

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

() SLL 268,18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2021.;19(7):6698.
(*) EFSA Journal 2021.;19(7):6699.
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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 23. veljace 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG
Naj- Najveg’a
. dopus-
Naziv kolicina | , 112
Ic.l.e nt'1f1kaj nositelja Sastav, kemijska formula, opis, analiticka | ~ Vrsta ili kategorija Najvisa koliZina Datum 1§teka
cijski broj odo- Dodatak metoda Sivotinie dob Ostale odredbe vazenja
dodatka brenia ) CFU/kg potpune odobrenja
) krmne smjese s
udjelom vlage od
12 %
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: stabilizatori dobre crijevne flore
4b1710 |Prosol |Saccharomyces | Sastav dodatka: Sve Suidae osim onih - 3 x10° - . Uuputama za uporabu dodatkaipremik-| 16.3.2032.
Sp.A. | cerevisiae Pripravak od Saccharomyces cerevisiae | namijenjenih za s treba navesti uvjete skladitenja i sta-
MUCL 39885 | MUCL 39885 rasplod i odbijene bilnost pri toplinskoj obradi.
koji sadrzava najmanje: prasadi
1 x 10° CFU/g dodatka Sve Suidae _ . Subjekti u poslovanju s hranom za Zivo-
Kruti oblik namijenjene za - 6,4 x tinje utvrduju operativne postupke i od-
Karakteristike aktivne tvari: rasplod osim krmaca 10° govarajuce organizacijske mjere za koris-
Zive stanice Saccharomyces cerevisiae | Psi nike dodatka i premiksa radi uklanjanja
MUCL 39885 opasnosti u slucaju udisanja, dodira s ko-
Analiticka metoda () _ zom ili dodira s o¢ima. Ako se tim pos-
Odredivanje brojnosti: metoda - tupcima i mjerama rizici od izlaganja ko-
izlijevanja podloge uz uporabu ze, dinih organa ili ociju ne mogu
glukoza agara s ekstraktom kvasca i 7 10" ukloniti ili smanjiti na najmanju mogucu
kloramfenikolom (CGYE) (EN 15789) mjeru, pri uporabi dodatka i premiksd
Identifikacija: metoda lan¢ane treba nositi osobnu zastitnu opremu,
reakcije polimerazom (PCR) uklju¢ujuéi zastitu za kozu, odi i disne
organe.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.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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