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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 1108/2014
z dnia 20 pazdziernika 2014 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Clostridium butyricum (FERM BP-2789) jako

dodatku paszowego dla indykéw rzeinych i indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych

(posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co.Ltd. reprezentowany przez Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na nowe zastosowanie
preparatu Clostridium butyricum (FERM BP-2789). Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegélowe i dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 oraz odpowiednie dane na poparcie zawar-
tych we wniosku propozycji.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Clostridium butyricum (FERM BP-2789) jako dodatku paszo-
wego dla indykow rzeZnych i indykéw utrzymywanych w celach hodowlanych, celem sklasyfikowania go w kate-
gorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Na okres dziesieciu lat zezwolono na stosowanie preparatu Clostridium butyricum (FERM BP-2789), nalezacego do
kategorii ,dodatki zootechniczne”, jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych i indykéw utrzymywanych w
celach hodowlanych — rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 903/2009 (3 oraz dla podrzednych gatunkéw ptakéw
(z wyjatkiem ptakéw nie$nych), prosigt odstawionych od maciory i podrzednych gatunkéw $win (odstawionych
od maciory) — rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 373/2011 ().

(5) W swojej opinii z dnia 4 marca 2014 . (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Clostridium butyricum (FERM BP-2789) nie ma szkodliwego
wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad stwierdzil takze, ze dodatek moze przyczynié si¢
poprawy wynikéw produkcyjnych w odniesieniu do indykéw rzeznych i ze stwierdzenie to mozna rozszerzy¢ na
indyki utrzymywane w celach hodowlanych. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddat réwniez weryfikacji sprawo-
zdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne usta-
nowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 903/2009 z dnia 28 wrzesnia 2009 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Clostridium
butyricum FERM-BP 2789 jako dodatku paszowego dla kurczat rzezZnych (posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd repre-
zentowany przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (Dz.U. L 256 z 29.9.2009, 5. 26).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 3732011 z dnia 15 kwietnia 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Clostridium butyricum FERM-BP 2789 jako dodatku paszowego u podrzednych gatunkéw ptakéw z wyjatkiem ptakéw niesnych, prosiat
odstawionych od maciory i podrzednych gatunkéw $win (odstawionych od maciory) oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 903/2009
(posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., reprezentowany przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (Dz.U. L 102
216.4.2011,s.10).

(*) Dziennik EFSA 2013; 11(1):3040.
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(6)  Ocena preparatu Clostridium butyricum (FERM BP-2789) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Paszy,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabili-

zatory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 paZzdziernika 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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Oznaczenie ilociowe: metoda plytek
lanych wedtug normy ISO 15213.

Identyfikacja: metoda elektroforezy w
zmiennym pulsowym polu elek-
trycznym (PFGE).

robenidyng, maduramy-
cyn¢ amonu, sol sodowa
lasalocidu lub diklazuril.

. Ze wzgledow Dbezpie-

czenstwa: podczas
kontaktu z produktem
chroni¢  drogi  odde-
chowe oraz uzywal
okularéw ochronnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkow paszowych: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed

additives/Pages/index.aspx.
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