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Ufedni véstnik Evropské unie

L 11213

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 374/2013
ze dne 23. dubna 2013

o povoleni pfipravku Clostridium butyricum (FERM BP-2789) jako dopliikové litky pro odchov
kufat a kufice (drZitel povoleni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., zastoupeny spolenosti
Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych ltkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Pouzivani pipravku Clostridium butyricum (FERM BP-
2789), jenz je zafazen do kategorie ,zootechnické
doplitkové latky“, jako doplikové litky pro vykrm
kufat bylo povoleno na deset let nafizenim Komise (ES)
¢. 903/2009 () a pro mensinové druhy ptactva,
s vyjimkou nosnic, odstavend selata a mensinové druhy
prasat (odstavenych) provadécim nafizenim Komise (EU)
¢ 373/2011 ().

(3)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
poddna Zadost o povoleni nového uziti pfipravku Clostri-
dium butyricum (FERM BP-2789) pro odchov kufat
a kufice, pfi¢emz bylo pozddino o jeho zafazeni do
kategorie doplinkovych latek ,zootechnické doplikové
latky*.

(4 Z4dost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozado-
vanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
a dalsimi piislusnymi ddaji podporujicimi tuto zadost.

(5)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dile jen ,urad”)
ve svém stanovisku ze dne 11. prosince 2012 (*) dospél

k zavéru, ze za navrzenych podminek uziti nemd
piipravek Clostridium butyricum (FERM BP-2789) nepfi-
znivy Gcinek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na
zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zdvéru, ze pipravek
vykazuje urcity potencidl zlepsit vykonnost odchovu
kufat a kufice. Ufad nepovazuje zvlastni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také
oveéfil zpravu o metodé analyzy doplikové latky pridané
do krmiv, kterou predlozila referenéni laboratof, ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni pfipravku Clostridium butyricum (FERM BP-
2789) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v clanku 5 naf{zeni (ES) ¢ 1831/2003 jsou splnény.
Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt povo-
leno podle piilohy tohoto nafizeni.

(7)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy TFetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENL:
Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, nélezejici do kategorie dopliiko-
vych latek ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
Lstabilizatory stfevni flory“, se povoluje jako doplikova latka
ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piloze.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V Bruselu dne 23. dubna 2013.

! . vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Ur
(3 Uf. vést. L 256, 29.9.2009, s. 26.
() Uf. vést. L 102, 16.4.2011, s. 10.
¢

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

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA
Identifikacni Mi:lirsr;etlllm szbi;r:llm
&islo Jméno drzitele liikova 14tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximaln{ . . Konec platnosti
doplitkové leni Doplikové latka tod kat . Fat A5 Jina ustanoveni leni
opinkove povoleni metoda ategoric zviral stari . povoleni
litky CFUkg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové latky. Funkéni skupina: stabilizdtory stfevni flory
4b1830 | Miyarisan Pharma- | Clostridium buty- SloZeni doplitkové ldtky Odchov kufat — 2,5 x 108 — 1. V. ndvodu pro  pouziti [ 14. kvétna
doplikové litky a premixu 2023

ceutical Co.Ltd.
zastoupeny spolec-
nosti Miyarisan
Pharmaceutical
Europe S.L.U.

ricum
(FERM BP-2789)

Piipravek Clostridium butyricum FERM
BP-2789 s obsahem nejméné
5x10% CFUJg doplikové latky
v pevné formé.

Charakteristika icinné ldtky

Zivotaschopné  spory  Clostridium
butyricum FERM BP-2789.

Analytickd metoda (1)

Kvantifikace: metoda kultivace dle
normy ISO 15213.

Identifikace: metoda gelové elektro-
forézy s pulznim polem (PFGE).

a kufice

musi byt uvedena teplota pii
skladovani, doba trvanlivosti
a stabilita pfi peletovani.

2. Pouziti je povoleno v krmivech
obsahujicich tato povolend
kokcidiostatika: monensindt
sodny, diclazuril, salinomycinat
sodny nebo lasalocid sodny.

3. Bezpecnost: béhem manipulace
by se mély pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest
a nosit bezpecnostni bryle.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referencni laboratofe Evropské unie pro doplitkové latky: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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