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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) st. 374/2013
z dne 23. aprila 2013

o izdaji dovoljenja za pripravek iz Clostridium butyricum (FERM BP-2789) kot krmni dodatek za
pis€ance za nesnice (imetnik dovoljenja Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., ki ga zastopa Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISJJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) st.
1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za uporabo
v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca izdajo dovoljenja za
dodatke za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in
postopke za izdajo takega dovoljenja.

(2)  Uporaba pripravka iz Clostridium butyricum (FERM BP-
2789), ki spada v kategorijo dodatkov ,zootehni¢ni
dodatki“, je bila za deset let dovoljena kot dodatek v
krmi za pi¢ance za pitanje z Uredbo Komisije (ES) $t.
903/2009 (?) ter za manjSe aviarne vrste (razen nesnic),
odstavljene pujske in manj pomembne vrste prasicev
(odstavljenih) z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) st.
3732011 ().

(3)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) t. 1831/2003 je bil
vloZen zahtevek za izdajo dovoljenja za novo uporabo
pripravka iz Clostridium butyricum (FERM BP-2789) pri
pis¢ancih za nesnice in njegovo uvrstitev v kategorijo
dodatkov ,zootehni¢ni dodatki“.

(4)  V skladu s ¢lenom 7(3) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 so bili
zahtevku priloZeni zahtevani podatki in dokumenti ter
ustrezni podatki, ki bodo podprli njegove zahteve.

(5)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem bese-
dilu: Agencija) je v mnenju z dne 11. decembra 2012 (%)
navedla, da pripravek iz Clostridium butyricum (FERM BP-
2789) pod predlaganimi pogoji uporabe nima skodljivega
vpliva na zdravje zivali in ljudi ter na okolje. Navedla je

tudi, da bi lahko dodatek izboljsal proizvodne lastnosti
piS¢ancev za nesnice. Agencija meni, da ni potrebe po
posebnih zahtevah v zvezi s spremljanjem po dajanju na
trg. Potrdila je tudi porocilo o analitski metodi krmnega
dodatka, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustano-
vljen z Uredbo (ES) §t. 1831/2003.

(6)  Ocena pripravka iz Clostridium butyricum (FERM BP-2789)
je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe
(ES) 8t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti
uporabo navedenega pripravka, kakor je opredeljeno v
Prilogi k tej uredbi.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,zooteh-
ni¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,stabilizatorji mikroflo-
re“, se dovoli kot dodatek v prehrani Zzivali v skladu s pogoji iz
navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Bruslju, 23. aprila 2013
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Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO



PRILOGA

Najnizja Najvisja
PO vsebnost vsebnost
Idenvtlﬁ]?aa”ka Ime imetnika Sestava, kemijska formula, opis, analitska | Vrsta ali kategorija | Najvisja ; Datu@ pote'ka
Stevilka - Dodatek i1 Druge dolocbe veljavnosti
dovoljenja metoda Zivali starost CFUJkg popolne krmne -
dodatka o 5 dovoljenja
mesanice z vsebnostjo vlage
12 %
Kategorija zootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: stabilizatorji mikroflore
4b1830 Miyarisan Pharma- | Clostridium buty- Sestava dodatka piscanci za — 2,5 x 108 — 1. V. navodilh za uporabo | 14. maj 2023

ceutical Co.Ltd., ki
ga zastopa Miya-
risan Pharmaceu-
tical Europe S.L.U.

ricum
(FERM BP-2789)

Pripravek iz Clostridium butyricum
(FERM BP-2789) z vsebnostjo
najmanj 5 x 108 CFU/g dodatka v
trdi obliki.

Lastnosti aktivne snovi

Zive spore Clostridium butyricum
FERM BP-2789.

Analitska metoda (1)
Kolicinska  dolocitev:  metoda
razlitja na plos¢i na podlagi stan-
darda 1SO 15213.
Identifikacija: metoda gelske elek-

troforeze v pulzirajotem  polju
(PFGE).

nesnice

dodatka in premiksa je treba
navesti temperaturo skladisce-
nja, rok trajanja in obstojnost
pri peletiranju.

2. Uporaba je dovoljena v krmi, ki

vsebuje dovoljene kokcidiosta-
tike: natrijev monenzin, dikla-
zuril, natrijev salinomicin ali
lasalocid natrij.

3. Zaradi varnosti je treba med
ravnanjem uporabljati zascito
za dihala ter zaicitna ocala in
rokavice.

(") Podrobnosti o analitskih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija Evropske unije: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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