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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 373/2011
ze dne 15. dubna 2011

o povoleni piipravku Clostridium butyricum FERM-BP 2789 jako doplitkové litky pro mensinové
druhy ptactva, s vyjimkou nosnic, odstavend selata a mens$inové druhy prasat (odstavenych)

~

a o zméné nafizeni (ES) ¢.

903/2009 (drzitel povoleni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd.,

zastoupeny spole¢nosti Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

18

31/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkich

vzhledem k témto davodim:

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliiko-
vych litek pouzivanych ve wvyzivé zvifat, ddvody
a postupy, na jejichz zdkladé se takovéto povoleni
udéluje, a moznost zmény povoleni doplikové latky na
zakladé zddosti drzitele povoleni a stanoviska Evrop-
ského dradu pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,urad”).

Pripravek Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
1467) byl povolen nafizenim  Komise  (ES)
¢. 903/2009 () na deset let jako doplikova litka
k pouziti u vykrmu kufat.

Zadatel pozddal o zménu kmenového oznacenf
z Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) na
Clostridium butyricum FERM-BP 2789, o zménu jména
zdstupce drzitele povoleni z Mitsui & Co. Deutschland
GmbH na Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U. a v
souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003
o nové uziti této doplikové litky u mensinovych
druhdt ptactva (s vyjimkou nosnic), odstavenych selat
a mensinovych druhti odstavenych prasat, pficemz
pozadal o zafazeni této doplikové litky do skupiny
s ndzvem ,zootechnické doplinkové latky*.

Z4dost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozado-
vanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
a dal$imi piislusnymi ddaji podporujicimi tuto zddost.

. vest. L 268, 18.10.2003, s. 29.

. vést. L 256, 29.9.2009, s. 26.

)

(10)

Ufad dospél ve svém stanovisku ze dne 8. prosince
2010 (}) k zdvéru, ze piipravek Clostridium butyricum
FERM-BP 2789 uvedeny v piiloze nemd za navrzenych
podminek pouziti nepfiznivé Glinky na zdravi zvifat,
lidské zdravi nebo na zivotni prostfedi a Ze tato
dopliikova  litka muaze zvysit vahovy piirGstek
a tcinnost konverze krmiva u cilovych druht. Ufad
déle dospél k zdvéru, ze predchozi kmenové oznaceni
nebylo vyhovujici z pohledu jednoznacnosti identifikace
vyrobniho kmene, v disledku ¢ehoz podporuje pfani
zadatele zménit oznaceni na Clostridium butyricum
FERM-BP 2789. Utad dospél k ndzoru, Ze byla prokdzdna
slucitelnost s dal$imi dvéma kokcidiostatiky. Utad nepo-
vazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni
na trh za nutné. Ufad také ovéfil zprivu o metodé
analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv piedlozenou
referen¢ni laboratofi Evropské unie pro doplikové latky,
zi{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Navrhovand zména podminek povoleni tykajicich se
jména zastupce drzitele povoleni je ¢isté spravni povahy
a neobnd$i nové posouzeni dotéené doplitkové latky.
Utad byl o zidosti informovan.

Posouzeni uvedeného piipravku prokazuje, Ze podminky
pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného
pifpravku by proto mélo byt povoleno podle piilohy
tohoto nafizeni.

Nafizeni (ES) ¢. 903/2009 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptisobem zménéno.

Jelikoz ~ zmény  podminek  povoleni  nesouviseji
s bezpe¢nostnimi divody, je vhodné stanovit prechodné
obdobi pro spotfebovani stdvajicich zdsob premixt
a krmnych smési.

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

(%) EFSA Journal (2011); 9(1):1951.
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PRJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nédlezejici do kategorie dopliko-
vych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
Lstabilizatory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkové latka
ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cldnek 2

V nafizeni (ES) ¢ 903/2009 se slova ,Clostridium butyricum
MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)“ a slova ,Mitsui & Co. Deutsch-
land  GmbH“ nahrazuji  slovy ,Clostridium  butyricum
FERM-BP 2789“ a ,Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U“.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 15. dubna 2011.

V bodé 2 sloupce ,Jind ustanoveni“ pfilohy nafizeni (ES)
¢. 903/2009 se dopliuji slova ,monensindt sodny ¢i lasalocid.

Clanek 3

Krmiva obsahujici  Clostridium  butyrium  MIYAIRI 588
(FERM-P  1467) oznatend v souladu s nafizenim (ES)
¢. 903/2009 mohou byt i naddle uvddéna na trh a pouZivina
az do vycerpani stavajicich zasob.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA

Minimélni Maximalni
Identifikacni Slozeni, chemicky vzorec, popis obsah obsah Konec platnosti
¢islo doplinkové [ Jméno drzitele povoleni | Doplikova létka ’ Iytickd meto da, " | Druh nebo kategorie zvifat |Maximdlni stafi Jind ustanoveni ovolent
latky analyte CFU[kg kompletniho krmiva P
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funké¢ni skupina: stabilizdtory stfevni fléry.
4b1830 Miyarisan Pharma- | Clostridium Slozeni doplitkové ldtky Mensinové druhy ptactva — 5 x 108 — 1. V ndvodu pro pouziti | 6. kvéten
ceutical Co. Ltd. | butyricum Pitpravek Clostridium butyricum | (8 vyjimkou nosnic). CFU dopliikové latky 2021
zastoupeny spole¢- | FERM BP-2789 | FERM BP-2789 s obsahem a premixu musi byt
nosti Miyarisan nejméné 5 x 108 CFUJg uvedena teplota pifi skla-
Pharmaceutical doplitkové latky v pevné dovani, doba trvanlivosti
Europe S.L.U. formé. a stabilita pfi peletovdni.
Charakteristika ticinné ldtky 2. Pouziti je povq}le)n o
o ] v krmivech obsahujicich
Clostridium ~ butyricum FERM tato povolend kokcidios-
BP-2789. tatika: monensindt sodny,
diclazuril, maduramicin
Analytickd metoda (") amonny, robenidin,
Kvantifikace: metoda kultivace | ge[ata (odstavend) 2,5 x 108 narasin, narasin/nikar-
dle normy ISO 15213 a  mendinové  druhy CFU bazin, semduramicindt,
Identifikace: metoda gelové | prasat (odstavenych). dekoc,hina’t, salinomycindt
elektroforézy s pulznim SOdn)f nebo  lasalocid
polem. sodny.
3. Bezpecnost: béhem mani-
pulace se musi pouzivat
prostiedky k  ochran¢
dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore Evropské unie pro dopliikové latky: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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