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valmistise Clostridium butyricum (FERM BP-2789) lubamise kohta munakanade séodalisandina (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 madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 loiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdgruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdo-
tades kasutatavate soodalisandite lubade andmise kord
ning selliste lubade andmise alused ja menetlused.

(2)  Soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid”
kuuluva valmistise Clostridium butyricum (FERM BP-2789)
kasutamine lubati kiimneks aastaks broilerkanade
soodalisandina  komisjoni ~ médrusega  (EU)  nr
903/2009 (3 ning vahem tdhtsate linnuliikide, vilja
arvatud munalinnud, vodrdepdrsaste ja vahem tihtsate
(vodrutatud) sealiikide soodalisandina komisjoni raken-
dusmdirusega (EL) nr 373/2011 (3).

(3)  Miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt esitati
taotlus, milles kasitleti valmistise Clostridium butyricum
(FERM BP-2789) uut kasutusviisi broilerkanade soodali-
sandina ning milles taotleti, et kdnealune lisaaine klas-

sifitseeritakse lisaainete kategooriasse ,zootehnilised lisan-
did”.

(4)  Taotlusele on lisatud midruse (EU) nr 1831/2003 artikli
7 1dikes 3 noutud tiksikasjad ja dokumendid ning asjako-
hased andmed taotluse pohjendamiseks.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
joudis oma 11. detsembri 2012. aasta arvamuses (%) jarel-
dusele, et valmistis Clostridium butyricum (FERM BP-2789)
ei moju kavandatud kasutustingimustes kahjulikult
loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohu-
tusamet joudis ka jdreldusele, et lisandi kasutamisega
suureneb munakanade joudlus. Toiduohutusameti arvates
ei ole vajadust turustamisjirgse jdrelevalve erinduete
jarele. Toiduohutusamet kinnitas ka maiirusega (EU) nr
1831/2003 asutatud referentlabori aruande s6ddas sisal-
duva soodalisandi analiiiisimeetodi kohta.

(6)  Clostridium butyricum (FERM BP-2789) valmistise hinda-
mine niitab, et mdiruse (EU) nr 18312003 artiklis 5
sitestatud  tingimused loa andmiseks on tdidetud.
Seepirast tuleks anda luba konealuse valmistise kasuta-
miseks kdesoleva mddruse lisas esitatud tingimustel.

(7)  Kéesoleva midrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub so6dalisandite kategoo-
riasse ,zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,soolestiku
mikrofloorat tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada soodali-
sandina loomasootades konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

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

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 23. aprill 2013

() ELT L 268, 18.10.2003, lk 29.
() ELT L 256, 29.9.2009, lk 26.
() ELT L 102, 16.4.2011, Ik 10.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO

() EFSA Journal 2013; 11(1):3040.
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valmistis Clostridium butyricum (FERM
BP-2789), mis tahkel kujul sisaldab
minimaalselt 5 x 108 CFU/g s6odali-
sandit.

Toimeaine kirjeldus

Clostridium butyricum FERM BP-2789
elujoulised cosed.

Analiiiisimeetod ()

Kvantifitseerimine: ~ Siiviskiilvimee-
tod, mis pohineb ISO 15213 stan-
dardil.

Identifitseerimistunnused: ~ impulss-
vilja-geelelektroforeesi (PFGE)
meetod.

misjuhistes mérkida sailitustem-
peratuur, kolblikkusaeg ja
granuleerimispiisivus.

. Lubatud kasutada so6odas, mis

sisaldab lubatud koktsidiostaa-
tikume: monensiinnaatrium,
diklasuriil, salinomiitsiinnaat-
rium voi lasalotsiidnaatrium.

. Kasutajate ohutus: kasitlemisel

tuleks kasutada respiraatorit ja
kaitseprille.

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu s66dalisandite referentlabori veebilehel jargmisel aadressil: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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