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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 373/2011,

15. aprill 2011,

valmistise Clostridium butyricum FERM-BP 2789 lubamise kohta vihemtihtsate linnuliikide, vilja

arvatud munalinnud, vodrutatud porsaste ja vihemtihtsate (voorutatud) sealiikide soddalisandina

ning millega muudetakse méirust (EU) nr 903/2009 (loa omanik Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd,
keda esindab Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasdotades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2 ja
artikli 13 1diget 3,

ning arvestades jargmist:

Miidruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdo-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused ning
voimalus muuta soodalisandi luba loaomaniku taotlusel
ja vastavalt Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,toidu-
ohutusamet”) arvamusele.

Komisjoni méarusega (EU) nr 903/2009 (3 anti kiimneks
aastaks luba kasutada broilerkanade soodas valmistist
Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467).

Taotleja taotles tiive nimetuse Clostridium butyricum
MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) muutmist nimetuseks Clos-
tridium butyricum FERM-BP 2789 ja loa omaniku esindaja
nime Mitsui & Co. Deutschland GmbH muutmist nimeks
Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U., ning vastavalt
midruse (EU) nr 1831/2003 artiklile 7 s66dalisandi uut
kasutusviisi vdhemtihtsate linnuliikide, vilja arvatud
munakanad, vodrutatud pdrsaste ja vihemtihtsate vodru-
tatud sealiikide puhul, soovides soodalisandi klassifitsee-
rimist ~ soodalisandite  kategooriasse ,zootehnilised
lisandid”.

Taotlusele on lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli
7 loikes 3 noutud iiksikasjad ja dokumendid ning asja-
kohased andmed taotluse p&hjendamiseks.

() ELT L 268, 18.10.2003, lk 29.
() ELT L 256, 29.9.2009, Ik 26.

)

(10)

Toiduohutusamet joudis oma 8. detsembril 2010. aastal
esitatud arvamuses () jareldusele, et kavandatud kasutus-
tingimustes ei avalda lisas sitestatud valmistis Clostridium
butyricum FERM-BP 2789 kahjulikku mdju loomade ja
inimeste tervisele ega keskkonnale ning et nimetatud
soodalisand voib suurendada sihtliikide juurdekasvu ja
soodavaarindust. Samuti joudis toiduohutusamet jareldu-
sele, et eelmine tiivenimetus ei olnud sobiv tootmistiive
iitheselt mdistetavaks identifitseerimiseks ning toetab
seega taotleja soovi vahetada see Clostridium butyricum
FERM-BP 2789 vastu. Toiduohutusamet joudis jareldu-
sele, et on tdestatud kokkusobivus veel kahe koktsidios-
taatikumiga. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust
turustamisjargse jarelevalve erinduete jarele. Toiduohutus-
amet kinnitas ka méirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
Euroopa Liidu soodalisandite referentlabori aruande
soodalisandi analiiisimeetodi kohta soodas.

Loa omaniku esindaja nime muutmise ettepanek on
puhtalt administratiivne ega too kaasa kdnealuste s6oda-
lisandite uut hindamist. Toiduohutusametile teatati taot-
lusest.

Kdnealuse valmistise hindamisel ilmnes, et miiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingi-
mused on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kdnealuse
valmistise kasutamiseks kdesoleva mdiruse lisas esitatud
tingimustel.

Midrust (EU) nr 903/2009 tuleks seetdttu vastavalt
muuta.

Kuna kasutamise lubamise tingimuste muudatused ei ole
seotud ohutusnduetega, on asjakohane lubada so66dali-
sandi eelsegude ja segasooda olemasolevate varude draka-
sutamiseks tileminekuaega.

Kiesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

(%) EFSA Journal (2011); 9(1):1951.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud preparaati, mis kuulub sb6dalisandite kategoo-
riasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada soodali-
sandina loomasootades konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Méiruses (EU) nr 903/2009 asendatakse sdnad ,Clostridium buty-
ricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)" ja sdnad ,Mitsui & Co.
Deutschland GmbH” vastavalt sonadega ,Clostridium butyricum
FERM-BP 2789” ja ,Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U".

Miiruses (EU) nr 903/2009 lisa veeru ,Muud sitted” punkti 2
lisatakse sdnad ,monensiinnaatrium voi lasalotsiid”.

Artikkel 3

Valmistist Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)
sisaldavat soota, mis on margistatud kooskdlas médrusega
(EU) nr 903/2009, vdib turule viia ning seda voib kasutada,
kuni varud on [dppenud.

Artikkel 4

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pieval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 15. aprill 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Sisalduse Sisalduse
Soodalisandi . " - alammaar tilemmaar -
identifitseeri- Loa omanik Soodalisand Koostis, keerriahﬂne' valen(qi, kirjeldus, Loomaliik voi -kategooria M‘fanus”e Muud sitted Loa kle~ht1vusaja
misnumber analutisimeeto Hempiir CFU[kg tdiss66das, mille PP
niiskusesisaldus on 12 %
Zootehniliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained
4b1830 Miyarisan Pharma- | Clostridium Séodalisandi koostis Vihemtahtsad linnuliigid — 5 x 108 — 1. Soodalisandi ja eelsegu | 6. mai 2011
ceutical Co.Ltd., | butyricum valmistis Clostridium butyricum | (vilja arvatud CFU kasutamisjuhistes mérkida
keda esindab Miya- | FERM BP-2789 | FERM BP-2789, mis tahkel | munalinnud) sdilitustemperatuur,
risan  Pharmaceu- kujul sisaldab minimaalselt kolblikkusaeg ja granulee-
tical Europe S.L.U. 5 x 108 CFUJg soodalisandit rimispiisivus.
Toimeaine kirjeldus 2. Lubatud kasutada soddas,
o . mis  sisaldab  lubatud
Clostridium  butyricum FERM koktsidiostaatikume:
BP-2789. monensiinnaatrium,
diklasuriil, maduramiitsii-
Analiiiisimeetod (1) nammeoonium, robeni-
Kvantifitseerimine: Siiviskiilvi- diin, narasiin,
meetod, mis pdhineb ISO narasiin/nikarbasiin,
15213 standardil. Porsad  (voorutatud) ja 2,5 x 108 semduramiitsiin, dekokvi-
Identifitseerimistunnused: vihemtihtsad ~ (vddru- CFU naat, ﬁz.ilinomiitsi.ihnnaa—
impulssvilja-geelelektroforeesi | tatud) sealiigid. trium - vol lasalotsiidnaa-
(PFGE) meetod. trium
3. Kasutajate ohutus: kisitse-
misel kasutada respiraa-
torit.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu sodalisandite referentlabori veebilehel: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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