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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 374/2013
z 23. aprila 2013
o povoleni pripravku Clostridium butyricum (FERM BP-2789) ako kfmnej doplnkovej litky pre
kurcati chované na zndsku (drZzitel povolenia Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. zastipeny
spolo¢nostou Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA, (5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”)

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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

kedze:

(1)  Nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok urcenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni.

(2)  Pouzivanie pripravku Clostridium butyricum (FERM BP-
2789), ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zoo-
technické doplnkové latky“, ako kimnej doplnkovej latky
bolo na obdobie desiatich rokov povolené pre kurcatd na
vykrm (nariadenie Komisie (ES) ¢. 903/2009 (3)) a pre
menej vyznamné druhy vtdctva (okrem nosnic), odsta-
vené prasiatka a menej vyznamné druhy (odstavenych)
prasiatok  (vykondvacie nariadenie Komisie  (EU)
& 373/2011 ().

(3)  Vstlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola
predlozend Zziadost o novy spdsob pouzitia pripravku
Clostridium  butyricum (FERM BP-2789) pre kurcatd
chované na zndsku s poziadavkou zaradit pripravok do
kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky*.

(4) K ziadosti boli pripojené tdaje a doklady pozadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003,
ako aj relevantné informdcie na podporu Ziadosti.

dospel vo svojom stanovisku z 11. decembra 2012 (*)
k zaveru, Ze pripravok Clostridium butyricum (FERM BP-
2789) nemd v ramci navrhovanych podmienok pouZi-
vania nepriaznivé G¢inky na zdravie zvierat, zdravie
ludi ani na Zivotné prostredie. Zdroveni sa uzniesol, Ze
uvedend doplnkova litka md urcity potencidl zvysit
vykonnost kurciat chovanych na znasku. Urad nepova-
zuje osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni
na trth za potrebné. Zaroven overil spravu o metdde
analyzy tejto kimnej doplnkovej litky v krmive pred-
loZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim
(ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z postdenia pripravku Clostridium butyricum (FERM BP-
2789) vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia
v zmysle ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 st
splnené. Preto by sa pouzivanie tohto pripravku malo
povolit v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych litok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,stabilizdtory ¢revnej flory*, sa povoluje ako doplnkova
litka vo vyzive zvierat na zdklade podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 23. aprila 2013
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Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

(4) EFSA Journal 2013 (Uradny vestnik EFSA 2013); 11(1):3040.



PRILOHA
Idenifikaéné Minimdlny | - Maximilny
dislo Nézov drzitela Inkové Ttk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh alebo Maximélny . . Koniec platnosti
doplnkovei leni Doplnkové latka 6d Kateoori cerat Kk Iné ustanovenia leni
oplnkovej povolenia metdda ategéria zviera ve . . povolenia
litky JTK/kg kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria zo

otechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory &revnej flory

4b1830

Miyarisan Pharma-
ceutical Co.Ltd.
zastdpeny spolo¢-
nostou Miyarisan
Pharmaceutical
Europe S.L.U.

Clostridium buty-
ricum
(FERM BP-2789)

ZlozZenie doplnkovej ldtky

pripravok  Clostridium  butyricum
(FERM BP-2789) obsahujici v tuhej
forme minimdlne 5 x10% JTK/g
doplnkovej latky.

Charakteristika icinnej ldtky

zivé  spory  Clostridium  butyricum
FERM BP-2789.

Analytickd metéda (1)

Kvantifikdcia:  platiiovou  zriedo-
vacou metédou zaloZenou na
norme 1SO 15213

Identifikdcia: metddou gélovej elek-
troforézy s pulznym polom (PFGE).

kurcatd chované
na znasku

2,5 x 108

1.V ndvode na  pouzitie
doplnkovej litky a premixu je
potrebné uviest teplotu sklado-
vania, lehotu skladovatelnosti
a stabilitu pri granulovani.

2. Moze sa pouzivat v krmive
obsahujiicom povolené kokci-
diostatikd: monenzindt sodny,
diklazuril, salinomycindt sodny,
lasalocid sodny.

3. Na ucely bezpecnosti: pri mani-
puldcii treba pouzif ochrannt
dychaciu masku a ochranné
okuliare.

14. m4j 2023

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratéria: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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