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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 374/2013
av den 23 april 2013

om godkinnande av ett preparat av Clostridium butyricum (FERM BP-2789) som fodertillsats for
kycklingar som fods upp till virphons (innehavare av godkinnandet: Miyarisan Pharmaceutical Co.
Ltd, foretridd av Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser samt de skl och for-
faranden som giller for sidana godkidnnanden.

(2)  Preparatet av Clostridium butyricum (FERM BP-2789), som
tillhér kategorin “zootekniska tillsatser”, godkindes for
anvindning som fodertillsats i tio ar for slaktkycklingar
genom kommissionens forordning (EG) nr 903/2009 (%)
samt for mindre fagelarter (utom dggliggande faglar),
avvanda smdgrisar och mindre arter av svin (avvanda)
genom kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 373/2011 ().

(3) 1 enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003
har en ansokan limnats in om ett nytt anvindnings-
omrdde for preparatet av Clostridium butyricum (FERM
BP-2789) for kycklingar som fods upp till virphons,
med en begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin
"zootekniska tillsatser”.

(4)  Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003
och relevanta data som stoder ansokan.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den

11 december 2012 (¥ att preparatet av Clostridium buty-
ricum (FERM BP-2789) under de foreslagna anvindnings-
forhallandena inte inverkar negativt pad djurs och manni-
skors hilsa eller pd miljon. Den ansdg ocksd att tillsatsen
kan forbittra resultaten hos kycklingar som fods upp till
varphons. Myndigheten anser inte att det behovs négra
sirskilda krav pd Overvakning efter utslippandet pa
marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analys-
metoden for fodertillsatsen som limnats av det referens-
laboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr
1831/2003.

(6)  Bedomningen av preparatet av Clostridium butyricum
(FERM BP-2789) visar att det uppfyller villkoren for god-
kinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003.
Preparatet bor darfor godkinnas for anviandning i enlig-
het med bilagan till den hir forordningen.

7) De étgirder som foreskrivs i denna forordning édr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som anges
i bilagan ska godkinnas som fodertillsats enligt villkoren i den
bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 23 april 2013.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EUT L 256, 29.9.2009, s. 26.
() EUT L 102, 16.4.2011, s. 10.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande

() The EFSA Journal, vol. 11(2013):1, artikelnr 3040.
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ceutical Co. Ltd,
foretradd av Miya-
risan Pharmaceuti-
cal Europe S.L.U.

ricum
(FERM BP-2789)

Preparat av Clostridium butyricum
(FERM BP-2789) som innehéller
minst 5 x 108 CFU/g tillsats i fast
form.

Beskrivning av den aktiva substansen

Livskraftiga sporer Clostridium buty-
ricum FERM BP-2789.

Analysmetod (1)

Bestimning: ingjutningsmetod en-
ligt standarden ISO 15213.

Identifiering: pulsfiltsgelelektrofores
(PFGE).

fods upp till
virphons

. Anvindarsikerhet:

ningen till tillsatsen och for-
blandningen: lagringstempera-
tur, lagringstid och stabilitet vid
pelletering.

. Fér anvindas i foder som inne-

héller foljande tillitna koccidio-
statika: monensinnatrium, dik-
lazuril, salinomycinnatrium eller
natriumlasalocid.

Andnings-
skydd och skyddsglasogon ska

anvindas vid hanteringen.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns hos Europeiska unionens referenslaboratorium for foder pé foljande webbadress: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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