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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 374/2013
2013 m. balandZio 23 d.
dél leidimo Clostridium butyricum (FERM BP-2789) preparaty naudoti kaip visciuky, i§ kuriy
auginamos dedeklés, pasary prieda (registracijos turétoja — ,Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd.,
kuriai atstovauja ,Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.“)
(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISJJA, (5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba)

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypa¢ i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams
gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  Clostridium butyricum (FERM BP-2789) preparatg, priklau-
santj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“, Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 903/2009 (3 de$imt mety buvo
leidziama naudoti kaip mésiniy vis¢iuky paSary prieda,
o Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr.
373/2011 (°) — kaip antraeiliy rasiy pauksciy (iSskyrus
dedeklius pauks¢ius), nujunkyty pardeliy ir (nujunkyty)
antraeiliy rasiy kiauliy paSary prieda;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straips-
niu, buvo pateikta paraiska naujam Clostridium butyricum
(FERM BP-2789) preparato naudojimui vis¢iukams, i§
kuriy auginamos dedeklés, prasant, kad priedas buty
klasifikuojamas priedy kategorijoje ,zootechniniai prie-
dai;

(4 kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai,
kuriy  reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr.
1831/2003 7 straipsnio 3 dalj, ir atitinkami duomenys
praSymui pagristi;

2012 m. gruodzio 11 d. nuomongéje () padaré ivada,
kad sidlomomis naudojimo salygomis Clostridium buty-
ricum (FERM BP-2789) preparatai nedaro nepageidaujamo
poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Ji
taip pat padaré i§vadg, kad $is priedas gali baiti naudingas
vis¢iukams, i§ kuriy auginamos dedeklés. Tarnyba
nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po
pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama pasary
priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita,
kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta
etaloniné laboratorija;

(6)  atlikus Clostridium butyricum (FERM BP-2789) preparato
vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
5 straipsnyje nustatytos leidimo i§davimo salygos ivykdy-
tos. Todél reikéty leisti naudoti § preparatg kaip nuro-
dyta Sio reglamento priede;

(7)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zoo-
techniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,Zarnyno floros stabiliza-
toriai“, leidZiama naudoti kaip priedg gyviiny mityboje $io regla-
mento priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. balandzio 23 d.

OL L 268, 2003 10 18, p. 29.
() OL L 256, 2009 9 29, p. 26.
OL L 102, 2011 4 16, p. 10.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO

(*) EFSA leidinys, 2013 m.; 11(1):3040.



PRIEDAS

Maziausias Didziausias

Pr.1 e:do %den— Registracijos turétojo ) Sudétis, cheminé formul¢, aprasymas, Gyviino risis arba | Didziausias Kiekis Kiekis . Reglﬁ@cuos

tifikavimo o Priedas L . i Kitos nuostatos galiojimo
. pavadinimas analizés metodas kategorija amzius . - o f
numeris KSV/kg visavercio 12 % terminas
drégnio pasaro

Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: Zarnyno floros stabilizatoriai

4b1830 ,Miyarisan Pharma- | Clostridium buty- Priedo sudétis Visciukai, i$ — 2,5 x 108 — . Priedo ir premikso naudojimo 2023 m.

ceutical Co.Ltd.",
kuriai atstovauja
,Miyarisan Pharma-
ceutical Europe
S.L.U.A

ricum
FERM BP-2789

Clostridium  butyricum (FERM  BP-
2789) preparatas, kurio sudétyje
yra ne maziau kaip 5 x 105 KSV/g
kieto pavidalo priedo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Gyvybingos  Clostridium  butyricum
FERM BP-2789 sporos.

Analizés metodas ()

Kiekybinis vertinimas: i§pylimo ant

plokstelés  metodas pagal ISO
15213 standarta.
Identifikacija: pulsuojancio lauko

gelio elektroforezés (PFGE) metodas.

kuriy augi-
namos dedeklés

taisyklése nurodyti laikymo
temperatiira, saugojimo trukme
ir stabilumg granuliuojant.

. Gali bati naudojamas gyviny

pasaruose, kuriy sudétyje yra
leidziamy kokcidiostaty: natrio
monenzino, diklazurilo, natrio
salinomicino ar natrio lazalo-
cido.

. Sauga: tvarkant produkty reikia

naudoti kvépavimo taky
apsauga ir saugos akinius.

geguzés 14 d.

(") I8samy analizés metody aprasymg galima rasti Europos Sajungos pasary priedy etaloninés laboratorijos svetainéje www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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