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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/ 1776
od 8. rujna 2025.
o odobrenju pripravka od Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 kao dodatka hrani za pse (nositelj
odobrenja: Nestlé Enterprises S.A. - Division Nestlé Purina Petcare Europe, kojeg u EU-u zastupaju
Centres de Recherche et Développement Nestlé S.A.S.)
(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 Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za

zivotinje za koristenje u hranidbi Zivotinja ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududéi 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 Bifidobacterium
longum CNCM 1-5642. 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 Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 kao dodatka hrani za pse i
njegovo razvrstavanje u kategoriju ,zootehnicki dodaci”, funkcionalnu skupinu ,stabilizatori fiziologkog stanja”.

(4) Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 29. lipnja 2022. (%) i 28. sije¢nja
2025. () zakljucila da je pripravak od Bifidobacterium longum CNCM [-5642 u predloZenim uvjetima upotrebe
siguran za pse i okolis. Zakljucila je i da pripravak od Bifidobacterium longum CNCM I-5642 ne nadrazuje koZu, ali se
smatra da nadrazuje odi i koZu te izaziva preosjetljivost di§nih putova. Agencija je nadalje zakljucila da pripravak od
Bifidobacterium longum CNCM [-5642 moze biti u¢inkovit kao zootehnicki dodatak za pse kad se dodaje hrani za
Zivotinje u koli¢ini od 3,5 x 10° CFU/kg potpune krmne smjese jer poboljsava fiziolosku ifili bihevioralnu otpornost
na stres kad su psi izloZeni ¢imbenicima stresa koji za njih predstavljaju realisticne okolnosti. Agencija smatra da nisu
potrebni posebni zahtjevi za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodi analize
dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5) S obzirom na navedeno Komisija smatra da pripravak od Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 ispunjava uvjete iz
¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti upotrebu tog pripravka za pse. Komisija
smatra da bi na oznaci dodatka, premiksd i krmnih smjesa trebalo preporuciti minimalno razdoblje uporabe
dodatka. Osim toga, Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuée mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni
udinci na zdravlje korisnika tog dodatka.

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

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

() EFSA Journal 2022;20(8):7430, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7430.

() EFSA Journal 2025;23:€9254, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9254.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobrenje
Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,stabilizatori
fizioloskog stanja”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u 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 ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. rujna 2025.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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Najmanja Najveca
Identifika- dopustena | dopustena
TR . " . : Vrsta ili < kolicina kolicina :
cijski broj Naziv nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, Kateooriia Najvisa Ostale odredbe Datum isteka
dodeit.ka }}rgni odobrenja analiticka metoda Sy (;gt inj]e dob CFU/kg potpune krmne odobrenja
za zivotinje smjese s udjelom vlage
0d12%
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: stabilizatori fizioloskog stanja (poboljSanje otpornosti pasa na stres) (')
4e001 Nestlé Bifidobacterium | Sastav dodatka Psi — 3,5x10° — 1. Uuputama za upotrebu dodatka 29. rujna
Enterprises longum CNCM Pripravak od Bifidobacterium i prerpikse‘% nfivodf.: se uvjeti 2035.
S.A. Division | 1-5642 longum CNCM I-5642, koji skladistenja i stabilnost pri
Nestlé Purina sadrzava najmanje 5 x 10'° toplinskoj obradi.
Eitrcoa;: kojeg EFU/S blik 2. Subjekti u poslovanju s hranom
0BV Tuti OblK. za Zivotinje utvrduju operativne
zastupaju Karakterizacija aktivne postupke i organizacijske mjere
Centres de tvari ! za korisnike dodatka i premiksa
Rgcherche et Zive stanice Bifidobacterium ll;a(l)d: uf(l)?;f;;gzn;?igh%c;? riika
Développe- longum CNCM 1-5642 ot :
ment Nestlé & upotreb(.e. A1§0 setim
y , postupcima i mjerama rizici ne
S.AS. Anall.tlffka V.iletOda 0 mogu ukloniti, pri upotrebi
Identifikacija: metode dodatka i premiksa treba nositi
sekvenciranja DNK-a ili osobnu zastitnu opremu za
gell-elektroforezai u kozu, o¢i i di$ne organe.
ulsiraju¢em polju (PFGE
P : polju ) 3. Na oznaci dodatka, premiksa i
p

—CEN|TS 17697.
Odredivanje brojnosti u
dodatku hrani za Zivotinje
i krmnim smjesama:
Metoda izlijevanja podloge
s pomocu oja¢anog medija
agara za bakteriju
Clostridium.

krmne smjese navodi se sljedeCe:
,Preporucuje se upotreba od
najmanje $est tjedana”.

(")  Psima se poboljsava otpornost na (fizioloski i/ili bihevioralni) stres kad su izloZeni ¢imbenicima stresa koji za njih predstavljaju realisti¢ne okolnosti.
()  Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljede¢oj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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