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Acest document are doar scop informativ si nu produce efecte juridice. Institutiile Uniunii nu isi asuma raspunderea pentru

continutul siu. Versiunile autentice ale actelor relevante, inclusiv preambulul acestora, sunt cele publicate in Jurnalul Oficial

al Uniunii Europene si disponibile pe site-ul EUR-Lex. Aceste texte oficiale pot fi consultate accesind linkurile integrate in
prezentul document.

»>B REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 373/2011 AL COMISIEI
din 15 aprilie 2011

privind autorizarea preparatului Clostridium butyricum FERM-BP 2789 ca aditiv furajer pentru

speciile aviare minore, cu exceptia pasarilor ouidtoare, pentru purceii intarcati si pentru speciile

porcine minore (intircate) si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 903/2009 (» M2 titularul
autorizatiei: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, reprezentat de Huvepharma NV Belgium <)

(Text cu relevanta pentru SEE)
(JO L 102, 16.4.2011, p. 10)

Astfel cum a fost modificat prin:

Jurnalul Oficial

NR. Pagina Data
> M1 Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 357/2013 al Comisiei din L 109 22 19.4.2013
18 aprilie 2013
»M2  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/1126 al Comisiei din L 163 13 24.6.2017

23 iunie 2017
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 373/2011
AL COMISIEI

din 15 aprilie 2011

privind autorizarea preparatului Clostridium butyricum FERM-BP

2789 ca aditiv furajer pentru speciile aviare minore, cu exceptia

pasarilor ouatoare, pentru purceii intircati si pentru speciile porcine

minore (intircate) si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 903/2009

(™ M2 titularul autorizatiei: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd,
reprezentat de Huvepharma NV Belgium <«)

(Text cu relevanti pentru SEE)

Articolul 1

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei ,,aditivi zootehnici”
si grupului functional ,,stabilizatori ai florei intestinale”, se autorizeaza
ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile mentionate 1In
anexa respectiva.

Articolul 2

in Regulamentul (CE) nr. 903/2009, termenii ,,Clostridium butyricum
MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)” si ,,Mitsui & Co. Deutschland GmbH”
se inlocuiesc cu termenii ,,Clostridium butyricum FERM-BP 2789 si,
respectiv, ,,Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.”

La punctul 2 din coloana ,Alte dispozitii” din anexa Ia
Regulamentul (CE) nr. 903/2009, se adaugd termenii ,,monensin sodiu
sau lasalocid”.

Articolul 3

Furajele care contin Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
1467) etichetate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 903/2009
pot fi introduse in continuare pe piatd si pot fi utilizate pana la
epuizarea stocurilor.

Articolul 4
Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicérii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.



ANEXA
. . .. Continut
Numir de Continut minim . .
. . . . . o .. .. A maxim Sfarsitul
identi- Numele titularului . Compozitie, formula chimica, Specii sau categorii de Varsta . . Lo
S Aditiv N « o . L Alte dispozitii perioadei de
ficare al autorizatiei descriere, metoda de analiza animale maxima . > X
aditivului UFC/kg de furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: stabilizatori ai florei intestinale
4b1830 | M2  Miyarisan | Clostridium | Comporzitia aditivului Specii aviare minore — >Mil 2,5 x 10° « — . In instructiunile de utilizare | 6 mai 2021
Pharmaceutical Co. | butyricum cu exceptia gdinilor a aditivului si a preames-
o Preparat de Clostridium ( < pha & - sap
Ltd, reprezentat de . ouatoare). tecului se indica tempe-
H FERM butyricum FERM BP-2789 cu .
uvepharma NV . . o ratura de depozitare, durata
BP-2789 un continut minim de aditiv in

Belgium <«

forma solida 5 x 10% UFC/g.

Caracterizarea
active

Clostridium butyricum FERM

BP-2789
Metoda de analiza ()

Cuantificare:

ISO 15213.

Identificare:
forezei in gel in
pulsatil (PFGE).

substantei

metoda turnarii
pe placa, bazata pe standardul

metoda electro-
camp

Purcei (intarcati) si
specii porcine
minore (intdrcate).

> M1 2,5 x 10° <«

de conservare si stabilitatea
la granulare.

. Este permisa utilizarea in

furaje care contin coccidios-
taticele autorizate: monensin
sodiu, diclazuril, madu-
ramicin amoniu, robenidina,
narazin, narazin/nicarbazin,
semduramicin, decochinat,
salinomicin sodiu sau
lasalocid de sodiu.

. Pentru sigurantd: trebuie
utilizata o mascd de
protectie  respiratorie  in

timpul manipularii.

(1) Detaliile privind metodele de analiza sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referinta al Uniunii Europene in materie de aditivi pentru hrana animalelor: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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