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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/764
od 29. veljace 2024.

o odobrenju pripravka od Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 i CNCM 1-4607 te od
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste

(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 Bacillus subtilis
CNCM I-4606, CNCM 1-5043 i CNCM [-4607 te od Lactococcus lactis CNCM 1-4609. 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 Bacillus subtilis CNCM [-4606, CNCM [-5043 i CNCM [-4607 te od
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste i njegovo razvrstavanje u kategoriju
Ltehnoloski dodaci” i funkcionalnu skupinu ,tvari za poboljsanje higijenskog stanja”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je misljenjima od 30. rujna 2021. (?) i 1. veljace 2023. ()
zakljucila da je pripravak od Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 i CNCM 1-4607 te od Lactococcus lactis
CNCM I-4609 u predlozenim uvjetima upotrebe, koji isklju¢uju upotrebu dodatka u komercijalnim premiksima koji
sadrZavaju elemente u tragovima i konzervanse, siguran za ciljne vrste, potrosace i okolis. Zakljucila je i da taj
pripravak ne nadrazuje koZu ni odi i ne izaziva preosjetljivost koZe, ali da bi zbog proteinske prirode aktivnog
sredstva trebalo smatrati da izaziva preosjetljivost dinih organa. Agencija je nadalje zaklju¢ila da dodatak na
najnizoj predloZenoj razini uvritenja pokazuje da moze smanyjiti rast bakterije Salmonella Typhimurium u hrani za
zivotinje s visokim udjelom vlage (60 — 90 %) i napomenula da se upotreba tog dodatka ne moze smatrati
zamjenom za standardne higijenske uvjete uzgoja. 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 Bacillus subtilis CNCM [-4606, CNCM [-5043 i CNCM
[-4607 te od Lactococcus lactis CNCM [-4609 ispunjava uvjete iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. Stoga bi
trebalo odobriti uporabu tog pripravka. Osim toga, Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuée mjere
zastite kako bi se sprijecili $tetni ucinci 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.
() EFSA Journal 2021.;19(11):6907.
() EFSA Journal 2023.;21(3):7871.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,tehnoloski dodaci” i funkcionalnoj skupini ,tvari za
poboljsanje higijenskog stanja”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje u skladu s uvjetima utvrdenima u Prilogu.

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 29. veljace 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG
Identifi- Vesta il Natmana Kol dNajV;;éa
kacijski . . - . Najvisa ajmanja kolcina opustena Datum isteka
broj Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kv:%tegc.)rya dob koli¢ina Ostale odredbe vazenja odobrenja
dodatka Zivotinje

CFU/1 potpune krmne smjese

Kategorija: tehnologki dodaci.

Funkcionalna skupina: tvari za poboljsanje higijenskog stanja (smanjenje kontaminacije bakt

erijom Salmonella Typhimurium)

Bacillus subtilis
CNCM I-4606,
CNCM I-5043 i
CNCM [-4607 te
Lactococcus lactis
CNCM 1-4609

1n01

Sastav dodatka:

Pripravak od Bacillus subtilis CNCM 1-4606,

CNCM 1-5043 i CNCM 1-4607 te od

Lactococcus lactis CNCM 1-4609 koji sadrzava

najmanje:

— 2 x 10° CFU/g ukupno za tri soja Bacillus
subtilis (u omjeru 1:1:1);

— 2x10° CFU/g za Lactococcus lactis.

Karakterizacija aktivne tvari

Zive spore sojeva Bacillus subtilis CNCM
[-4606, CNCM [-5043 i CNCM [-4607 te Zive
stanice Lactococcus lactis CNCM 1-4609

Analiticka metoda ()

Odredivanje ukupne brojnosti Bacillus subtilis

CNCM [-4606, CNCM I-5043 i CNCM [-4607

u dodatku hrani za Zivotinje, premiksima i

krmnim smjesama:

— metoda razmazivanja na tripton soja agaru
(EN 15784);

Odredivanje brojnosti Lactococcus lactis CNCM

[-4609 u dodatku hrani za Zivotinje,

premiksima i krmnim smjesama:

— metoda izlijevanja podloge na MRS agaru
(EN 15214).

Sve
Zivo-
tinjske
vrste

1 x 10° Bacillus -
subtilis CNCM I-
4606,460715043
(u omjeru 1:1:1)
1 x 10° Lactococcus
lactis CNCM 1-4609

1.

U uputama za upotrebu dodat-
ka i premiksa navode se uvjeti
skladiStenja i stabilnost pri
toplinskoj obradi.

Dodatak se smije upotrebljava-
ti samo u krmnim smjesama ili
krutim krmivima koji su nami-
jenjeni pripremi hrane za Zivo-
tinje s udjelom vlage od 60 %
do 90 %.

Dodatak se ne smije upotrebl-
javati u premiksima koji sadr-
Zavaju elemente u tragovima ili
konzervanse.

Na oznaci dodatka i premiksa
navodi se sljedee: ,Dodatak
1n01 namijenjen je smanjenju
kontaminacije bakterijom Sal-
monella Typhimurium. Ne mo-
Ze se smatrati zamjenom za
standardne higijenske uvjete
uzgoja.”

21. ozujka
2034.
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Identifikacija Bacillus subtilis CNCM 1-4606, 5.  Subjekti u poslovanju s hra-
CNCM 1-5043 i CNCM 1-4607 i Lactococcus nom za Zivotinje utvrduju ope-
lactis CNCM 1-4609: rativne postupke i organiza-
gel-elektroforeza u pulsirajuem polju (PFGE) - cijske mjere za korisnike
CEN/TS 17697 ili metode sekvenciranja dodatka i premiksa radi uklan-
DNK-a janja mogucih rizika koji

proizlaze iz njihove upotrebe.
Ako se tim postupcima i mje-
rama rizici ne mogu ukloniti,
priuporabi dodatka i premiksa
treba nositi osobnu opremu za
zadtitu di$nih organa.

() Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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