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par atlauju lietot preparatu Clostridium butyricum FERM-BP 2789 ka baribas piedevu mazak

svarigim putnu sugam, iznemot d&jéjputnus, atSkirtiem sivéniem un mazak svarigam (atSkirtu)

ciku sugam un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 903/2009 (atlaujas turé&tajs Miyarisan Pharmaceutical
Co. Ltd., ko parstav Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku &édina-
$ana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu un
13. panta 3. punktu,

ta ka:

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu izman-
toSanai dzivnieku bariba jasanem atlauja, un paredzéts
adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba, ka
arT iespgja grozit baribas piedevas atlaujas nosacjjumus
péc atlaujas turétaja pieprasijuma un péc Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades (turpmak “lestade”) atzinuma
sapemsanas.

Ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 903/2009 (3 preparatam
Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) uz
desmit gadiem tika pieskirta atlauja ka baribas piedevai
galas caliem.

Pieteikuma iesniedzgjs lidza mainit celma apzimejumu
no Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)
uz Clostridium butyricum FERM-BP 2789 un atlaujas turé-
taja parstavja nosaukumu no Mitsui & Co. Deutschland
GmbH uz Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U., ka arl
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu piepra-
sfja atlaut jaunu $is piedevas lietojumu mazak svarigim
putnu sugam (iznemot dgjgjvistas), atskirtiem siveniem
un mazak svarigam atskirtu ciku sugam, pieprasot klasi-
ficet piedevu kategorija “zootehniskas piedevas”.

Pictelkumam  bija pievienotas Regulas (EK) Nr.
1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un doku-
menti un attiecigie pieteikumu pamatojosie dati.

V L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.

V L 256, 29.9.2009., 26. Ipp.

)

(10)

lestade 2010. gada 8. decembra atzinuma (%) secindja, ka
pielikuma raksturotais preparats Clostridium butyricum
FERM-BP 2789 saskana ar ierosinatajiem lietoSanas nosa-
cljumiem kaitigi neietekmé dzivnieku veselibu, cilvéku
veselibu vai vidi un ka 31 piedeva var uzlabot svara pieau-
gumu un baribas parstrades efektivitati mérka sugam.
lestade ari secindja, ka iepriek$jais celma apzimé&ums
bija nepiemérots iegiSanas celma neparprotamai identifi-
kacijai un tapéc ta atbalsta pieteikuma iesniedzéja vélmi
mainit apzim&umu uz Clostridium butyricum FERM-BP
2789. Turklat Iestade secinaja, ka ir pieradita savienoja-
miba attieciba uz diviem papildu kokcidiostatiem. lestade
uzskata, ka nav nepiecieSamas ipasas prasibas pécpardo-
$anas uzraudzibas veikSanai. Ta ari parbaudija zinojumu
par baribas piedevas analizes metodi bariba, ko iesniegusi
ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota Eiropas Savie-
nibas references laboratorija baribas piedevu joma.

lerosinatie atlaujas nosacijumu grozijumi, kas attiecas uz
atlaujas turétaja parstavia nosaukumu, péc batibas ir
pilniba administrativi, tapéc nav javeic jauns attiecigas
piedevas novértgjums. lestade ir informéta par pietei-
kumu.

Preparata novert§jums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirsanas
nosacijumi ir izpilditi. Tadgjadi preparatu jalauj izmantot,
ka noradits $is regulas pielikuma.

Tapéc attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 903/2009.

Ta ka atlaujas nosacfjumu grozijumi nav saistiti ar
drosibas apsvérumiem, ir lietderigi paredzét parejas
periodu, lai izlietotu esoSos premiksu un baribas maisi-
jumu krajumus.

Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

() EFSA Journal (2011); 9(1):1951.
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IR PIENEMUSI SO REGULU. Regulas (EK) Nr. 903/2009 pielikuma slejas “Citi noteikumi” 2.
punktu papildina ar vardiem “monensinnatrijs vai lazalocids”.
1. pants
Fielikum§ minéto pregarétu, kas_ ielflal.l_ts pie(}e\:u kategorija 3. pants
zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “zarnu floras
stabilizatori”, ir atlauts lietot ka dzivnieku baribas piedevu Baribu, kas satur Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
saskana ar minétaja pielikuma izklastitajiem nosacijumiem. 1467) un kas markéta saskapa ar Regulu (EK) Nr. 903/2009,

var turpinat laist tirgl un lietot, lidz bis beigusies krajumi.

2. pants
Regula (EK) Nr. 903/2009 vardus “Clostridium butyricum MIYAIRI 4. pants
588 (FERM-P 1467)" un vardus “Mitsui & Co. Deutschland '
GmbH” attiecigi aizstaj ar vardiem “Clostridium butyricum FERM- ST regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas
BP 2789” un “Pharmaceutical Europe S.L.U.". Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2011. gada 15. aprili

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



PIELIKUMS

Minimalais Maksimalais
. Ple'dev_as” Atlaujas turétaja ) Sastavs, kimiska formula, apraksts, |  _ . . .. | Maksimalais saturs saturs - S At}au]as
identifikacijas K Piedeva I rode Dzivnieku sugas vai kategorija vecums Citi noteikumi deriguma
numurs nosaukums anaiizes me KVV/kg kompleksas baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Zootehnisko piedevu kategorija. Funkcionala grupa: zarnu floras stabilizatori
4b1830 Miyarisan ~ Pharma- | Clostridium Piedevas sastavs Mazak svarigas putnu — 5 x 108 — 1. Piedevas un premiksa | 2021. gada
ceutical Co. Ltd., ko | butyricum Clostridium  butyricum  FERM | sugas (iznemot KVV lictosanas  noteikumos 6. maijs
parstav Miyarisan | FERM BP-2789 | Bp-2789 preparats, kura ir | d&jjputnus) norada glabasanas tempe-
Pharmaceutical vismaz 5 x 108 KVVg ratiiry, glabasanas laiku
Europe S.L.U. piedevas cietd veida un stabilitati péc granulé-
Sanas.
Akthfslwelas mkst.uro; s . Drikst izmantot bariba,
Clostridium  butyricum FERM kas satur Sadus atlautos
BP-2789 kokcidiostatus:  monen-
sinnatrijs, diklazurils,
Analizes metode (') maduramicinamonijs,
Kvantitativa noteiksana: robenidins, narazins,
uzlietas plates metode, kas narazins/nikarbazins,
balstita uz ISO 15213 stan- | Sjyani (atskirti) un 2,5 x 108 semduramicins, dekokvi-
dartu. mazak svarigas (atskirtu) KVV né.ts, sal_ino_mi"cinnﬁtrijs
Identifikacija: izmantojot | ciiku sugas vai lazalocidnatrijs.
lauka gela  elektroforézes - o
(PFGE) metodi. . Dr.051bas apsverumi:
veicot manipulacijas,
izmanto elpcelu
aizsarglidzeklus.

(") Sikaka informacija par analizes metodém atrodama Eiropas Savienibas references laboratorijas baribas piedevu joma timekla vietné: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

z1/z01 1

[ A1 ]

SISOUISIA SIE[EDO Sequataeg sedoxrg

‘T10TY'91


http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

