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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/502
z dne 24. marca 2015

o izdaji dovoljenja za pripravek iz Saccharomyces cerevisite NCYC R404 kot krmni dodatek za
krave molznice (imetnik dovoljenja Micro Bio-System Ltd)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) $t. 1831/2003 dolo¢a izdajo dovoljenj za dodatke za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in
postopke za izdajo takih dovoljen;.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za izdajo dovoljenja za pripravek iz Saccha-
romyces cerevisiee NCYC R404. V skladu s ¢lenom 7(3) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 so bili navedenemu zahtevku
priloZeni zahtevani podatki in dokumenti.

(3)  Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz Saccharomyces cerevisise NCYC R404 kot krmni dodatek za
krave molznice ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 11. septembra 2014 (?)
navedla, da pripravek iz Saccharomyces cerevisise NCYC R404 pod predlaganimi pogoji uporabe nima $kodljivega
vpliva na zdravje zivali in ljudi ter na okolje. Prav tako je navedla, da dodatek lahko izboljsa proizvodnjo mleka
krav molznic. Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s spremljanjem po dajanju na trg.
Potrdila je tudi porocilo o analitski metodi krmnega dodatka, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen
z Uredbo (ES) $t. 1831/2003.

(5)  Ocena pripravka iz Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe
(ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega pripravka, kakor je opredeljeno v
Prilogi k tej uredbi.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,stabilizatorji
mikroflore®, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali v skladu s pogoji iz navedene priloge.

() ULL 268, 18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2014;12(9):3830.
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Clen 2

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 24. marca 2015

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOGA

Identifika- . Najnizja Najvisja Datum

cijska Ime imetnika Vista ali Najvisja vsebnost vsebnost oteka
IS - Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analitska metoda | kategorija JV1S) Druge dolocbe b .
Stevilka dovoljenja e starost < veljavnosti

zivali CFUJkg popolne krmne mesa- o
dodatka . . 0 dovoljenja

nice z vsebnostjo vlage 12 %
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore

4b1871 | Micron Bio- | Saccharomy- | Sestava dodatka Krave mol- — 4,4 x 108 — 1. V navodilih za upo- | 14. april

Systems Ltd | ces cerevisiae Privravek iz Saccharomvces cerevisiae znice rabo dodatka in pre-| 2025

NCYC R404 P 4 miksa je treba navesti

NCYC R404 z vsebnostjo najmanj:
1 x 10" CFU[g dodatka v trdni obliki

Lastnosti aktivne snovi

Saccharomyces cerevisiae NCYC R404

Analitska metoda (1)

Identifikacija: verizna reakcija s polimerazo
(PCR)

— Metoda Stetja: metoda razlitja na plosci
z uporabo dekstroznega kloramfenikola
iz ekstrakta kvasovk (CGYE) agar —

EN 15789

. Priporoceni

. Zaradi

pogoje skladis¢enja in
obstojnost pri peletira-
nju.

odmerek
dodatka: 1 x 1010
CFU/glavo/dan.

varnosti  je
treba pri  ravnanju
uporabljati za$¢ito za
dihala in kozo.

(") Podrobnosti o analitskih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija Evropske unije za krmne dodatke: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

10T ese

[15]

aftun aysdoiag Is1| tupein

65/6/ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/502 z dne 24. marca 2015 o izdaji dovoljenja za pripravek iz Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 kot krmni dodatek za krave molznice (imetnik dovoljenja Micro Bio-System Ltd) (Besedilo velja za EGP) 

