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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 373/2011
2011 m. balandZio 15 d.

dél leidimo preparatg Clostridium butyricum FERM-BP 2789 naudoti kaip antraeiliy rii§iy pauksciy,

i§skyrus dedeklius pauks¢ius, nujunkyty parSeliy ir (nujunkyty) antraeiliy risiy kiauliy pasary

prieda, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 903/2009 (leidimo turétojas — bendrové
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., kuriai atstovauja Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama § 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj ir i
jo 13 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

)

OL
OL

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatytas priedy
naudojimo gyviiny mityboje leidimas, tokio leidimo i$da-
vimo salygos bei tvarka ir galimybé pakeisti paSary
priedy leidimg gavus leidimo turétojo prasymg ir Europos
maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) nuomone.

Clostridium  butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)
preparatg buvo leista naudoti desimt mety kaip mésiniy
vi§c¢iuky paSary prieds Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 903/2009 (3).

Pareiskéjas paprase pakeisti Clostridium butyricum MIYAIRI
588 (FERM-P 1467) padermés nuorods i Clostridium buty-
ricum FERM-BP 2789, leidimo turétojo atstovo pavadi-
nimga i§ Mitsui & Co. Deutschland GmbH | Miyarisan Phar-
maceutical Europe S.L.U., ir pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnj padaryti pakeitima dél naujo
Sio priedo naudojimo bido antraeiliy rasiy pauksciams
(isskyrus dedekles vistas), nujunkytiems pardeliams ir
nujunkytoms antraeiliy rosiy kiauléms, prasydamas
priskirti §j prieda priedy kategorijai ,zootechniniai
priedai®.

Kartu su paraiSka buvo pateikti duomenys ir dokumentai,
kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr.
1831/2003 7 straipsnio 3 dalj, ir atitinkami duomenys
prasSymui pagristi.

L 268, 2003 10 18, p. 29.

L 256, 2009 9 29, p. 26.
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Tarnyba 2010 m. gruodzio 8 d.(}) nuomonéje padaré
isvada, kad sialomomis naudojimo salygomis priede
nurodytas Clostridium butyricum FERM-BP 2789 preparatas
nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai,
zmoniy sveikatai arba aplinkai ir kad 3is priedas gali
paspartinti tiksliniy rasiy svorio prieaugj ir gerinti pasary
konversija. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad ankstesné
padermés nuoroda nebuvo tinkama produkto padermei
vienareik$miai identifikuoti, todél ji pritaria pareiskéjo
pageidavimui pakeisti padermés nuoroda | Clostridium
butyricum FERM-BP 2789. Tarnyba padaré iSvada, kad
buvo nustatytas dviejy papildomy kokcidiostaty suderi-
namumas. Tarnyba nemano, kad reikéty nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus.
Be to, Tarnyba patvirtino pasary priedo paSaruose
analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Regla-
mentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta Europos Sajungos
etaloniné paary priedy laboratorija.

Pasitilytasis leidimo salygy, susijusiy su leidimo turétojo
atstovo pavadinimu, pakeitimas yra tik administracinio
pobiidzio, todél néra bitinybés i§ naujo vertinti atitin-
kamy priedy. Tarnyba buvo informuota apie paraiska

Sio preparato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimy isda-
vimo salygos yra jvykdytos. Todél reikéty leisti naudoti
§i preparatg, kaip nurodyta Sio reglamento priede.

Todél Reglamentas (EB) Nr. 903/2009 turéty biti atitin-
kamai i§ dalies pakeistas.

Kadangi leidimo suteikimo sglygy pakeitimai néra susije
su sauga, tikslinga numatyti pereinamajj laikotarpj turi-
moms premiksy ir pasary misiniy atsargoms i$naudoti.

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

(}) EMST leidinys (2011 m.); 9(1):1951.
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PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Priede nurodyta preparatg, priklausantj priedy kategorijai
,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros stabi-
lizatoriai“, leidziama naudoti kaip priedg gyviny mityboje $io
reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamente (EB) Nr. 903/2009 Zodziai ,Clostridium butyricum
MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) ir ZodZiai ,Mitsui & Co. Deutsch-
land GmbH* atitinkamai pakei¢iami Zodziais ,Clostridium buty-
ricun  FERM-BP 2789 ir ,Miyarisan Pharmaceutical Europe
S.L.U“

Reglamento (EB) Nr. 903/2009 priedo skilties ,Kitos nuostatos*
2 punkte jraSomi papildomi ZodZiai ,natrio monenzinas arba
lazalocidas®.

3 straipsnis

Pagal Reglamentg (EB) 903/2009 pazenklintus pasarus, kuriy
sudétyje yra Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
1467), galima ir toliau teikti rinkai bei naudoti, kol baigsis
atsargos.

4 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. balandZio 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS

Maziausias Didziausias
. P‘rl'edo‘ Leidimo turétojo ) Sudétis, cheminé formulé, _ o . Didziausias Kiekis Kiekis . Le?d?fno
identifikavimo avadinimas Priedas aprasvmas. analizés metodas Gyviino risis arba kategorija amius Kitos nuostatos galiojimo
numeris P prasymas, KSV/kg visavercio 12 % drégnio terminas
pasaro
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai
4b1830 Miyarisan ~ Pharma- | Clostridium Priedo sudétis: Antraeiliy risiy pauksciai — 5 x 108 — 1. Priedo  ir  premikso 2021 m.
ceutical Co.Ltd., butyricum h : isskyrus dedeklius KSV naudojimo taisyklése | geguzés 6 d.
Ly Clostridium ~ butyricum FERM yru J Y geg
kuriai atstovauja FERM BP-2789 | BP-2789  preparatas, kurio paukscius). nurodyti laikymo tempe-
Miyarisan  Pharma- sudétyje yra ne maziau kaip ratiirg, laikymo trukmg ir
ceutical Europe S.L.U. 5 x 108 KSV/g kieto pavidalo stabilumg granuliuojant.
riedo
P . Gali bati naudojamas
Veikliosios medziagos apibiidi- Syvuny  pasaruose, Vkurlq
nimas: ls(uiet)crlje yra leidZziamy
o . okcidiostaty: natrio
Clostridium  butyricum FERM monenzino, diklazyrilo,
BP-2789. maduramicino  amonio,
o robenidino, narazino,
Analizés metodas () narazino ir (arba) nikar-
Kiekybinis ~ vertinimas: i$py- | pargeliai (nujunkyti) ir 2,5 x 108 bazino, semduramicino,
limo ant plokstelées metodas (nujunkytos)  antraeiliy KSV dekoginato, natrio salino-
agal ISO 15213 standarta. a8y kiaule micino arba natrio salino-
pag 4 risiy kiaulés. Ict
Identifikacija: ~ pulsuojancio micino.
lauko  gelio elektroforezes
(PFGE) metodas. . Saugazv tvarkant prodgkta(
naudojama  kvépavimo
apsaugos priemoné.

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti Europos Sgjungos maisto priedy etaloninés laboratorijos svetainéje www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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