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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU)
z 15. aprila 2011

. 373/2011

tykajidce sa povolenia pripravku Clostridium butyricum FERM-BP 2789 ako kimnej doplnkovej latky
pre menej vyznamné (vedlajsie) druhy vtictva okrem nosnic, odstavené ciciaky a mene] vyznamné

(vedlajsie) druhy oSipanych (odstavenych), ktorym sa meni a doplna nariadenie (ES) ¢

. 903/2009

(drZzitel povolenia spolo¢nost Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., zastiipend spolocnostou Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urCenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (!), a najmd na jeho
¢ldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 3,

kedZe:

Nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok na pouzitie vo vyzive zvierat,
podmienky a postupy udelovania takychto povoleni,
ako aj moznost zmeny povolenia kimnej doplnkovej
laitky na  zdklade Ziadosti drzitela  povolenia
a stanoviska Eurdpskeho tradu pre bezpecnost potravin
(dalej len ,arad).

Pripravok Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
1467) bol schvileny ako kimna doplnkovd litka na
obdobie desiatich rokov na pouzitie v pripade kurciat
na vykrm nariadenim Komisie (ES) ¢. 903/2009 (%).

Ziadatel  poziadal o zmenu oznaCenia kmeiia
z Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) na
Clostridium butyricum FERM-BP 2789, ako aj o zmenu
nazvu zdstupcu drzitela povolenia z Mitsui & Co. Deuts-
chland GmbH na Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.
a v sdlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 aj
o povolenie nového pouzitia tejto doplnkovej latky
v pripade menej vyznamnych (vedlajsich) druhov vtactva
(okrem nosnic), odstavenych ciciakov a menej vyznam-
nych (vedlajsich) druhov odstavenych osipanych, pricom
poziadal o zaradenie prislusnej doplnkovej latky do kate-
gorie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*“.

K tejto Ziadosti boli prilozené ddaje a dokumenty vyza-
dované podla cldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES)

¢ 1831/2003, ako aj relevantné tdaje na podporu
ziadosti.

E L 268, 18.10.2003, s. 29.
v. EU L 256, 29.9.2009, s. 26.
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Urad vo svojom stanovisku z 8. decembra 2010 (%)
dospel k zéveru, Ze pripravok Clostridium butyricum
FERM-BP 2789 uvedeny v prilohe nemd v rdmci navrho-
vanych podmienok pouzivania nepriaznivé Gcinky na
zdravie zvierat, zdravie ludi ani na Zivotné prostredie
a Ze tato doplnkové litka méd potencidl zlepsovat hmot-
nostny prirastok a efektivnost konverzie krmiva
v prlpade cielovych druhov. Urad takisto dospel
k zédveru, 7e predchddzajice oznacenie kmefa nie je
vhodné na Gcely jednoznacnej identifikdcie produkéného
kmena a z toho doévodu vyjadril svoju podporu, pokial
ide o Zelanie ziadatela zmenit toto oznacenie na Clostri-
dium butyricum FERM-BP 2789. Urad dospel k zdveru, ze
kompatibilita bola preukdzand v pripade dalsich dvoch
kokcidiostatik. Urad nepovazuje osobitné poziadavky na
monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Potvrdil aj
spravu o metdde analyzy tejto kfmnej doplnkovej latky
v krmive, ktord predlozilo referenéné laborat6érium
Eurépskej tnie zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Navrhovand zmena podmienok povolenia tykajica sa
nazvu zdstupcu drzitela povolenia je vyluéne administra-
tivnou zdlezitostou a nie je potrebné znovu posudzovat
prlslusne pridavné latky. Urad bol so ziadostou obozni-
meny.

Z postdenia pripravku vyplyva, Ze podmienky na
udelenie povolenia v zmysle ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. PouZivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy
k tomuto nariadeniu.

Nariadenie (ES) ¢. 903/2009 by sa preto malo zodpove-
dajicim spdsobom zmenit a doplnit,

Kedze zmeny podmienok povolenia  nestvisia
s bezpe¢nostnymi déovodmi, je vhodné povolit prechodné
obdobie na spotrebovanie existujicich zdsob premixov
a kfmnych zmesi.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

() EFSA Journal (2011); 9(1):1951.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, patriaci do kategérie doplnkovych
latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do funkénej skupiny
Lstabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa povoluje ako doplnkova
litka vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej

prilohe.

Clanok 2

V nariadeni (ES) ¢. 903/2009 sa slovd ,Clostridium butyricum
MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)“ a slovd ,Mitsui & Co. Deuts-
chland GmbH“ nahrddzaji slovami ,Clostridium butyricum
FERM-BP 2789“ a slovami ,Miyarisan Pharmaceutical Europe
S.L.U*

V odseku 2 stlpca ,Iné ustanovenia® prilohy k nariadeniu (ES)
¢. 903/2009 sa priddvaji slovd ,monenzin sodny alebo lasa-
locid*.

Cldnok 3

Krmivo obsahujtce Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
1467) oznacené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 903/2009 sa
moze nadalej uvddzat na trh a pouZivat az do vyCerpania zdsob.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom svojom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych

¢lenskych statoch.

V Bruseli 15. aprila 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Identifika¢né
&islo
doplnkovej
latky

Nazov drzitela
povolenia

Doplnkova ldtka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo kategéria zvierat

Maximélny vek

Minimdlny

obsah

Maximélny

obsah

CFU[kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategéria zoo

technickych doplnko

vych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory &rev

nej mikrofléry

4b1830

Spolo¢nost  Miya-
risan  Pharmaceu-
tical Co. Ltd., zastd-
pend spolo¢nostou
Miyarisan Pharma-
ceutical Europe
S.L.U.

Clostridium
butyricum
FERM BP-2789

Zlozenie doplnkovej ldtky
Pripravok Clostridium butyricum
BP-2789 s obsahom mini-
milne 5 x 10% CFU/g
doplnkovej litky v pevnom
stave

Charakteristika iicinnej ldtky
Clostridium ~ butyricum FERM
BP-2789

Analytickd metdda (")
Kvantifikdcia: metoda  kulti-
vicie na agare zaloZend na
norme ISO 15213.
Identifikdcia: metoda gélovej
elektroforézy s pulznym
polom (PFGE).

Menej vyznamné
(vedlajsie) druhy vtictva
(okrem nosnic)

Ciciaky (odstavené)a
menej vyznamné
(vedlajsie) druhy osipa-
nych (odstavenych)

5 x 108 —
CFU

2,5 x 108
CFU

1. V ndvode na pouzitie
doplnkovej latky
a premixu je potrebné
uviest teplotu pri sklado-
vani, lehotu skladovatel-

nosti a stabilitu pri
granulovani.
2. Moze sa pouzivat

v krmive obsahujicom
povolené kokcidiostatika:
monenzin sodny, dikla-

ruzil, maduramycin
amoénny, robenidin,
narazin,  narazin/nikar-
bazin, semduramicin,
dekochindt, salinomycin
sodny alebo lasalocid
sodny.

3. Na ucely bezpecnosti: pri
manipuldcii  sa  mus{
pouzivat ochrannd
dychacia maska.

6. mdja 2021

(") Podrobné informécie o analytickych metédach sa k dispozicii na tejto webovej strnke referencného laboratéria Eurépskej tinie pre kimne doplnkové latky: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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