
KOMISJONI RAKENDUSMÄÄRUS (EL) nr 374/2013, 

23. aprill 2013, 

valmistise Clostridium butyricum (FERM BP-2789) lubamise kohta munakanade söödalisandina (loa 
omanik Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, keda esindab Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) 

(EMPs kohaldatav tekst) 

EUROOPA KOMISJON, 

võttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, 

võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 22. septembri 
2003. aasta määrust (EÜ) nr 1831/2003 loomasöötades kasu­
tatavate söödalisandite kohta, ( 1 ) eriti selle artikli 9 lõiget 2, 

ning arvestades järgmist: 

(1) Määruses (EÜ) nr 1831/2003 on sätestatud loomasöö­
tades kasutatavate söödalisandite lubade andmise kord 
ning selliste lubade andmise alused ja menetlused. 

(2) Söödalisandite kategooriasse „zootehnilised lisandid” 
kuuluva valmistise Clostridium butyricum (FERM BP-2789) 
kasutamine lubati kümneks aastaks broilerkanade 
söödalisandina komisjoni määrusega (EÜ) nr 
903/2009 ( 2 ) ning vähem tähtsate linnuliikide, välja 
arvatud munalinnud, võõrdepõrsaste ja vähem tähtsate 
(võõrutatud) sealiikide söödalisandina komisjoni raken­
dusmäärusega (EL) nr 373/2011 ( 3 ). 

(3) Määruse (EÜ) nr 1831/2003 artikli 7 kohaselt esitati 
taotlus, milles käsitleti valmistise Clostridium butyricum 
(FERM BP-2789) uut kasutusviisi broilerkanade söödali­
sandina ning milles taotleti, et kõnealune lisaaine klas­
sifitseeritakse lisaainete kategooriasse „zootehnilised lisan­
did”. 

(4) Taotlusele on lisatud määruse (EÜ) nr 1831/2003 artikli 
7 lõikes 3 nõutud üksikasjad ja dokumendid ning asjako­
hased andmed taotluse põhjendamiseks. 

(5) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi „toiduohutusamet”) 
jõudis oma 11. detsembri 2012. aasta arvamuses ( 4 ) järel­
dusele, et valmistis Clostridium butyricum (FERM BP-2789) 
ei mõju kavandatud kasutustingimustes kahjulikult 
loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohu­
tusamet jõudis ka järeldusele, et lisandi kasutamisega 
suureneb munakanade jõudlus. Toiduohutusameti arvates 
ei ole vajadust turustamisjärgse järelevalve erinõuete 
järele. Toiduohutusamet kinnitas ka määrusega (EÜ) nr 
1831/2003 asutatud referentlabori aruande söödas sisal­
duva söödalisandi analüüsimeetodi kohta. 

(6) Clostridium butyricum (FERM BP-2789) valmistise hinda­
mine näitab, et määruse (EÜ) nr 1831/2003 artiklis 5 
sätestatud tingimused loa andmiseks on täidetud. 
Seepärast tuleks anda luba kõnealuse valmistise kasuta­
miseks käesoleva määruse lisas esitatud tingimustel. 

(7) Käesoleva määrusega ettenähtud meetmed on kooskõlas 
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega, 

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA MÄÄRUSE: 

Artikkel 1 

Lisas nimetatud valmistist, mis kuulub söödalisandite kategoo­
riasse „zootehnilised lisandid” ja funktsionaalrühma „soolestiku 
mikrofloorat tasakaalustavad ained”, lubatakse kasutada söödali­
sandina loomasöötades kõnealuses lisas esitatud tingimustel. 

Artikkel 2 

Käesolev määrus jõustub kahekümnendal päeval pärast selle 
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas. 

Käesolev määrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kõikides liikmesriikides. 

Brüssel, 23. aprill 2013 

Komisjoni nimel 
president 

José Manuel BARROSO

ET 24.4.2013 Euroopa Liidu Teataja L 112/13 

( 1 ) ELT L 268, 18.10.2003, lk 29. 
( 2 ) ELT L 256, 29.9.2009, lk 26. 
( 3 ) ELT L 102, 16.4.2011, lk 10. ( 4 ) EFSA Journal 2013; 11(1):3040.



LISA 

Söödalisandi 
identifitseeri­
misnumber 

Loa hoidja Söödalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, 
analüüsimeetod 

Loomaliik või 
-kategooria 

Vanuse 
ülempiir 

Miinimumsi­
saldus 

Maksimumsi­
saldus 

Muud sätted Loa kehtivusaja 
lõpp 

CFU/kg täissöödas, kui 
niiskusesisaldus on 12 % 

Zootehniliste lisandite kategooria. Funktsionaalrühm: soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained 

4b1830 Miyarisan Pharma­
ceutical Co.Ltd., 
keda esindab Miya­
risan Pharmaceu­
tical Europe S.L.U. 

Clostridium buty­
ricum 
(FERM BP-2789) 

Söödalisandi koostis 

valmistis Clostridium butyricum (FERM 
BP-2789), mis tahkel kujul sisaldab 
minimaalselt 5 × 108 CFU/g söödali­
sandit. 

Toimeaine kirjeldus 

Clostridium butyricum FERM BP-2789 
elujõulised eosed. 

Analüüsimeetod (1 ) 

Kvantifitseerimine: Süviskülvimee­
tod, mis põhineb ISO 15213 stan­
dardil. 

Identifitseerimistunnused: impulss­
välja-geelelektroforeesi (PFGE) 
meetod. 

Munakanatibud — 2,5 × 108 — 1. Söödalisandi ja eelsegu kasuta­
misjuhistes märkida säilitustem­
peratuur, kõlblikkusaeg ja 
granuleerimispüsivus. 

2. Lubatud kasutada söödas, mis 
sisaldab lubatud koktsidiostaa­
tikume: monensiinnaatrium, 
diklasuriil, salinomütsiinnaat­
rium või lasalotsiidnaatrium. 

3. Kasutajate ohutus: käsitlemisel 
tuleks kasutada respiraatorit ja 
kaitseprille. 

14. mai 2023 

(1 ) Analüüsimeetodite üksikasjad on kättesaadavad Euroopa Liidu söödalisandite referentlabori veebilehel järgmisel aadressil: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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