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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2017/440
od 13. oZujka 2017.

o odobrenju pripravka bakterije Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens

(NRRL B-50013) i Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) kao dodatka hrani za pilice za tov,

pili¢e uzgajane za nesenje te manje zastupljene vrste peradi za tov i manje zastupljene vrste peradi

za nesenje (nositelj odobrenja Danisco (UK) Ltd., koji posluje pod nazivom Danisco Animal
Nutrition)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
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 clanak 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.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka bakterije Bacillus
amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013) i Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104).
Uz navedeni zahtjev priloZeni su podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka bakterije Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens
(NRRL B-50013) i Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) kao dodatka hrani za pili¢e za tov, pilice uzgajane za
nesenje te manje znacajne vrste peradi za tov i manje znacajne vrste peradi za nesenje i njegovo razvrstavanje
u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu: ,Agencija”) zaklju¢ila je u misljenju od 24. svibnja 2016. ()
da pod predlozenim uvjetima uporabe pripravak bakterije Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amylolique-
faciens (NRRL B-50013) i Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) nema nepovoljan uc¢inak na zdravlje Zivotinja,
zdravlje ljudi ili na okoli§ te da moze poboljsati u¢inkovitost u pilica za tov. Taj se zakljucak moZe prosiriti i na
dodatak hrani kad se koristi za piliCe uzgajane za nesenje, a moze se primijeniti i na manje zastupljene pticje
vrste za tov i manje zastupljene pti¢je vrste za nesenje. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim
zahtjevima 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)  Procjena pripravka bakterije Bacillus amyloliquefaciens (PTA-6507), Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50013)
i Bacillus amyloliquefaciens (NRRL B-50104) pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje predvideni ¢lankom 5.
Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim, potrebno je odobriti koriStenje tog pripravka kako je definirano
u Prilogu ovoj Uredbi.

(6)  Mijere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

(") SLL268,18.10.2003., str. 29.
(*) EFSAJournal 2016.; 14(6):4505.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka hrani za Zivotinje ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj
skupini ,stabilizatori crijevne flore”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje podlozno uvjetima utvrdenima u tom
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 13. oZujka 2017.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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hrani za odobrenja zivotinje anafiticka metoda rhja zivotinje CFU[kg potpune krmne odobrenja
Zivotinje smjese s udjelom vlage od
12 %
Kategorija zootehnickih dodataka hrani za Zivotinje. Funkcionalna skupina: stabilizatori crijevne flore
4b1827 | Danisco Bacillus Sastav dodatka hrani za Zivotinje | Pili¢i za tov — 7,5 x 107 — 1. U uputama za uporabu do- 3. travnja
(UK) Ltd. | amyloliquefaciens datka hrani i premiksa po- 2027.
(koji PTA-6507, Pripravak  bakterije  Bacillus | Pili¢i uzgajani trebno je navesti tempera-
posluje Bacillus amyloliquefaciens PTA-6507, Ba- | za nesenje turu skladiStenja, rok valja-
kao amyloliquefaciens | cillus amyloliquefaciens NRRL nosti i stabilnost pri peleti-
Danisco NRRL Manje ranju.
Anirr'lgl B-50013 te B-50013 te Bacillus amyloquue- Zastupljene. ] .
Nutrition) | g 11 faciens NRRL B-50104 koji sa- | vrste peradi 2. Dopustena  je  upotreba
amvioli . drzava najmanje 2,5 x 10° | za toviza u hrani za Zivotinje koja sa-
wloliquefaciens . 4 . T
NRRL B-50104 | CFU/g (ukupno) s najmanjom | nesenje drzava sljede¢e odobrene

koncentracijom 8,3 x 108 sva-
kog soja bakterija/g dodatka.

Kruto stanje

Karakteristike aktivne tvari

Zive spore bakterija Bacillus
amyloliquefaciens PTA-6507, Ba-
cillus amyloliquefaciens NRRL

B-50013 te Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104

Analiticka metoda (1)

Identifikacija 1  odredivanje
brojnosti bakterija Bacillus amy-
loliquefaciens PTA-6507, Bacillus
amyloliquefaciens NRRL

kokcidiostatike: narazin/ni-
karbazin, maduramicin
amonij, lasalocid A natrij,
salinomicin natrij, monen-
sin natrij, robenidin hidro-
klorid, diklazuril, dekokvi-
nat, semduramicin natrij ili
nikarbazin.

3. Subjekti koji posluju s hra-
nom za Zivotinje utvrduju
operativne postupke i orga-
nizacijske mjere za uklanja-
nje mogucih opasnosti koje
za korisnike dodatka i pre-
miksa proizlaze iz njihove
uporabe. Ako se tim po-
stupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti ili sma-
njiti na najmanju mogucu
mjeru, pri uporabi doda-
taka i premiksa potrebno je
nositi odgovarajué¢u osobnu
zastitnu opremu.
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Identifika-
cijski broj
dodatka
hrani za
Zivotinje

Naziv nosi-
telja
odobrenja

Dodatak hrani za
Zivotinje

Sastav, kemijska formula, opis,
analiticka metoda

Vrsta ili katego-
rija Zivotinje

Najvisa dob

Najmanja
dopustena
koli¢ina

Najveca
dopustena
koli¢ina

CFU/kg potpune krmne
smjese s udjelom vlage od

12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
valjanosti
odobrenja

B-50013 te Bacillus amylolique-
faciens NRRL B-50104 u do-
datku hrani za Zivotinje, pre-
miksima i hrani za Zivotinje

— Identifikacija: gel-elektrofo-
reza u pulsirajuem polju
(PFGE)

— Odredivanje brojnosti: me-
toda razmazivanja nakon
toplinskog tretmana — EN
15784

(") 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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