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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 374/2013,

annettu 23 piivini huhtikuuta 2013,

Clostridium butyricum (FERM BP-2789) -valmisteen hyviksymisesti kananuorikoiden rehun
lisdaineena (hyviksynnidn haltija Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd edustajanaan Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista
22 piivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (!) ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnan myo6ntimi-
selle.

) Clostridium butyricum (FERM BP-2789) -valmisteen, joka
kuuluu lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisd-
aineet”, kdytto rehun lisdaineena hyvaksyttiin kymme-
neksi vuodeksi broilerien ruokinnassa komission asetuk-
sella (EY) N:o 903/2009 (%) sekd toissijaisten lintulajien
(munivia lintuja lukuun ottamatta), vieroitettujen porsai-
den ja toissijaisten sikaeldinten (vieroitetut) ruokinnassa
komission  tdytintoonpanoasetuksella  (EU)  N:o
373/2011 (3).

(3)  Clostridium butyricum (FERM BP-2789) -valmisteen uutta
kiyttotapaa kananuorikoiden ruokinnassa koskeva hake-
mus on tehty asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan
mukaisesti, ja siind pyydettiin, ettd lisdaine luokiteltaisiin
lisdaineluokkaan eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat sekd pyyntojd tukevat olennaiset tiedot.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempind
‘elintarviketurvallisuusviranomainer?, totesi 11 piivdna

joulukuuta 2012 antamassaan lausunnossa (¥), ettd Clost-
ridium butyricum (FERM BP-2789) -valmiste ei ehdote-
tuissa kayttoolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai
ihmisten terveyteen eikd ympéristoon. Lisdksi se totesi
paatelmédndin, ettd lisdaine ndyttdd jossain méddrin voivan
parantaa kananuorikoiden tuotantokykyd. Elintarviketur-
vallisuusviranomaisen ~mukaan erityisid  vaatimuksia
markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei tarvita.
Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti asetuk-
sella (EY) N:o 18312003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun
lisdaine mddritetddn rehusta.

(6)  Clostridium butyricum (FERM BP-2789) -valmisteen arvi-
ointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artik-
lassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen
vuoksi kyseisen valmisteen kiytto timdn asetuksen liit-
teessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Hyviksytdan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisa-
aineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “suolistoflooran stabiloimi-
seen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd kuvattu valmiste eldin-
ten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dess.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 23 pdivand huhtikuuta 2013.
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(FERM BP-2789)

Clostridium  butyricum (FERM  BP-
2789) -valmiste, joka sisdltdd kiin-
tednd vihintaan 5 x 108 PMY/g lisi-
ainetta

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

Clostridium butyricum FERM BP-2789
-valmisteen elinkelpoisia itioitd

Analyysimenetelmd ()

Kvantifiointi: ISO 15213 -standar-
diin perustuva maljavalumenetelma

Tunnistetiedot: pulssikenttigeelielek-
troforeesi (PFGE)

tointilimpétila ja -aika sekd
stabiilisuus rehua rakeistettaessa.

2. Kiytto sallittu seuraavia sallit-
tuja kokkidiostaatteja sisiltd-
vissd rehussa: monensiininatri-
um, diklatsuriili, salinomysii-
ninatrium tai lasalosidinatrium.

3. Turvallisuus: Kkésittelyn aikana
on kaytettivd hengityssuojaa
sekd suojalaseja.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita kisittelevin Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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