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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 373/2011
z dnia 15 kwietnia 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Clostridium butyricum FERM-BP 2789 jako dodatku

paszowego u podrzednych gatunkéw ptakéw z wyjatkiem ptakéw nieSnych, prosigt odstawionych

od maciory i podrzednych gatunkéw $win (odstawionych od maciory) oraz zmieniajace

rozporzadzenie (WE) nr 903/2009 (posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd.,
reprezentowany przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie

dodatkéw

stosowanych w Zywieniu zwierzat (1),

w szczegolnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 13 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

Rozporzadzenie (WE) 1831/2003 przewiduje udzielanie
zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu zwierzat
oraz podstawy uzasadniania i procedury przyznawania
takich zezwolen, a takze mozliwo$¢ zmiany zezwolenia
na stosowanie dodatku na wniosek posiadacza zezwo-
lenia i po uzyskaniu opinii Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

Rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 903/2009 (?) udzie-
lono zezwolenia na dziesieC lat na stosowanie u kurczat
rzeznych preparatu Clostridium butyricum MIYAIRI 588
(FERM-P 1467) jako dodatku paszowego.

Whioskodawca wystapil o zmiang oznaczenia szczepu
z Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) na
Clostridium butyricum FERM-BP 2789 oraz nazwy przed-
stawiciela posiadacza zezwolenia z Mitsui & Co. Deutsch-
land GmbH na Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.,
a takze — zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 — o nowe zastosowanie tego dodatku
u podrzednych gatunkéw ptakéw (z wyjatkiem ptakow
nieSnych),  prosigt  odstawionych od  maciory
i podrzednych gatunkéw S$win (odstawionych od
maciory), celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
zootechniczne”.

Do wniosku dofaczone zostaly dane szczegdétowe oraz
dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 256 z 29.9.2009, s. 26.

©)

(10)

Urzad stwierdzit w swojej opinii z dnia 8 grudnia
2010 r. (%)), ze preparat Clostridium butyricum FERM-BP
2789 okreslony w zalaczniku w proponowanych warun-
kach stosowania nie ma negatywnego wplywu na
zdrowie zwierzat i konsumentéw ani na Srodowisko,
a stosowanie tego dodatku moze zwigkszy¢ przyrost
wagi 1 poprawi¢ skuteczno$¢ przetwarzania paszy
u gatunkéw, dla ktérych jest on przeznaczony. Urzad
stwierdzil takze, ze poprzednie oznaczenie szczepu nie
bylo odpowiednie ze wzgledu na jednoznaczng identyfi-
kacj¢ szczepu produkcyjnego i w rezultacie popiera
zamiar wnioskodawcy, by zmieni¢ to oznaczenie na Clos-
tridium butyricum FERM-BP 2789. Urzad stwierdzil, ze
wykazano zgodno$¢ w przypadku dwoéch dodatkowych
kokcydiostatykéw. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie doty-
czace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne Unii Euro-
pejskiej ds. dodatkéw paszowych ustanowione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003.

Zaproponowana zmiana warunkéw zezwolenia odno$nie
do nazwy przedstawiciela posiadacza zezwolenia ma
charakter czysto administracyjny i nie pociaga za soba
nowej oceny przedmiotowego dodatku. Urzad zostat
poinformowany o zastosowaniu.

Ocena preparatu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 903/2009.

Poniewaz zmiany warunkéw udzielenia zezwolenia nie sg
powodowane kwestiami bezpieczenistwa, nalezy zezwoli¢
na okres przejSciowy w celu pozbycia si¢ istniejacych
zapasOw premiksow i mieszanek paszowych.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

() Dziennik EFSA (2011); 9(1):1951.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory
flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany
w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreSlonymi
w zalaczniku.

Artykut 2

W rozporzadzeniu (WE) nr 903/2009 stowa ,Clostridium buty-
ricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)” oraz stowa ,Mitsui & Co.
Deutschland GmbH” zostaja zastapione odpowiednio stowami
,Clostridium butyricum FERM-BP 2789” i slowami ,Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U".

W punkcie 2 w kolumnie ,Inne przepisy” zalacznika do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 903/2009 dodaje si¢ stowa ,s6l sodowg
monenzyny lub lasalocid”.

Artykut 3

Pasza zawierajaca Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
1467) oznakowana zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 903/2009 moze by¢ nadal wprowadzana do obrotu
i stosowana do wyczerpania zapaséw.

Artykut 4

Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 kwietnia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawartos¢

. Nu.m er Nazwa posiadacza Sktad, wzér chemiczny, opis, Gatunek lub kategoria Maksymalny . Data waznosci
identyfikacyjny . Dodatek . . . f . . . Inne przepisy .
dodatku zezwolenia metoda analityczna zwierzgcia wiek CFUJkg mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej
4b1830 Miyarisan Pharma- | Clostridium Sklad dodatku Podrzedne gatunki — 5 x 108 — 1. W informacjach na temat | 6 maja 2021
ceutical Co.Ltd. | butyricum Preparat Clostridium butyricum ptakow (z  wyjatkiem CFU stosowania dodatku
reprezentowane FERM BP-2789 | FERM BP-2789 zawierajacy ptakéw niesnych). i premiksu  wskazaé
przez Miyarisan co najmniej w postaci stalej temperature  przechowy-
Pharmaceutical 5 x 108 CFU/g dodatku wania, dlugos¢ okresu
Europe S.L.U. przechowywania oraz
Charakterystyka substangji stabilno§¢ granulowania.
et nne') . . 2. Dozwolone  stosowanie
Clostridium  butyricum FERM W paszy  zawierajacej
BP-2789. dozwolone kokcydiosta-
tyki: s6l sodowa monen-
Metoda analityczna () zyny, diklazuril, madura-
Oznaczalno$é: metoda plytek mycyne amonu, robeni-
lanych wedlug normy ISO Prosicta (odstawione od 2,5 x 108 dyn(;, narazyng, narazyng/
15213. maciory) i podrzedne CFU nikarbazyne, serpduram)’l-
Identyfikacja: metoda elektro- | gatunki $win  (odsta- cyne, dekokwlnat, sol
forezy w zmiennym | wione od maciory) sodowa salinomycyny

pulsowym polu elektrycznym
(PFGE).

lub s6l sodowa lasalo-
cidu.

3. Dla
podczas
z  preparatem
chroni¢  drogi
chowe.

bezpieczefistwa:
kontaktu
nalezy

odde-

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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