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Tento text sliZi vyluéne ako dokumentaény nastroj a nema Ziadny pravny tucinok. Institicie Unie nenesi nijaki
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia sa priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

>B VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 373/2011
z 15. aprila 2011

tykajice sa povolenia pripravku Clostridium butyricum FERM-BP 2789 ako kimnej doplnkovej

latky pre menej vyznamné (vedlajSie) druhy vtictva okrem nosnic, odstavené ciciaky a menej

vyznamné (vedlajSie) druhy oSipanych (odstavenych), ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES)

¢. 903/2009 (> M2 drzitel povolenia spolocnost’ Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd zastipena
spolo¢nost’ou Huvepharma NV Belgium <)

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 102, 16.4.2011, s. 10)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum

> M1 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 357/2013 z 18. aprila 2013 L 109 22 19.4.2013
> M2 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/1126 z 23. jana 2017 L 163 13 24.6.2017
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 373/2011
z 15. aprila 2011

tykajice sa povolenia pripravku Clostridium butyricum FERM-BP
2789 ako kimnej doplnkovej latky pre menej vyznamné (vedlajSie)
druhy vtictva okrem nosnic, odstavené ciciaky a menej vyznamné
(vedlajsie) druhy oSipanych (odstavenych), ktorym sa meni
a dopliia nariadenie (ES) & 903/2009 (>M2 drzitel povolenia
spolo¢nost’” Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd zastupena
spolo¢nostou Huvepharma NV Belgium <)

(Text s vyznamom pre EHP)

Cléanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, patriaci do kategérie doplnkovych latok
»zootechnické doplnkové latky*“ a do funkcnej skupiny ,.stabilizatory
¢revnej mikroflory®, sa povol'uje ako doplnkova latka vo vyzive zvierat
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Clanok 2

V nariadeni (ES) ¢ 903/2009 sa slova ,,Clostridium butyricum
MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)“ a slova ,Mitsui & Co. Deutschland
GmbH* nahradzaju slovami ,,Clostridium butyricum FERM-BP 2789
a slovami ,,Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U*.

V odseku 2 stipca ,Iné ustanovenia“ prilohy k nariadeniu (ES)
¢. 903/2009 sa pridavaju slova ,,monenzin sodny alebo lasalocid®.

Clanok 3
Krmivo obsahujice Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
1467) oznacené v sulade s nariadenim (ES) ¢. 903/2009 sa moéze
nad’alej uvadzat’ na trh a pouzivat' az do vycCerpania zasob.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobuda tcinnost’ dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavézné v celom svojom rozsahu a priamo uplatni-
tel'né vo vSetkych ¢Elenskych Statoch.



PRILOHA

I(]i(er}tifri— Minimélny obsah Ma(;;r;a}\]lny Koni
‘acne Nazov drzitel'a Doplnkova Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kategoria Maximalny i . omec
¢islo . . s A . Iné ustanovenia platnosti

povolenia latka analyticka metoda zvierat vek . .
doplnko- CFU/kg kompletného krmiva povolenia
vej latky s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria zootechnickych doplnkovych liatok. Funkéna skupina: stabilizatory ¢revnej mikroflory
4b1830 | »M2 Spolocnost’ | Clostridium | Zlozenie doplnkovej latky Menej vyznamné — >Mil 2,5 x 10° « — 1. V. navode na pouzitie | 6. maja 2021
Miyarisan  Phar- | butyri edl'ajsie druh doplnkovej latky a premi
yans utyricum Pripravok  Clostridium  buty- (V, i) oy dop ve Aty ,p X
maceutical  Co. . vtactva (okrem je potrebné uviest' teplotu
, . | FERM ricum BP-2789 s obsahom ] . .
Ltd zastiipena L 3 nosnic) pri skladovani, lehotu skla-

P BP-2789 minimalne 5 x 10° CFU/g ot P, :

spolo¢nostou LT dovatelnosti a stabilitu pri
H h NV doplnkovej latky v pevnom 1 .

uvepharma tave granulovani.
Belgium <« S

Charakteristika ucinnej latky

Clostridium butyricum FERM

BP-2789
Analyticka metéda (1)

Kvantifikacia:

norme ISO 15213.

Identifikacia: metoda gélovej
pulznym

elektroforézy s
polom (PFGE).

metoda  kulti-
vacie na agare zaloZena na

Ciciaky (odstavené)a
menej vyznamné
(vedlajsie) druhy
osipanych (odstave-
nych)

> Ml 2,5 x 10° «

. Moze sa pouzivat v krmive

obsahujicom povolené
kokcidiostatika:  monenzin
sodny, diklaruzil, madura-
mycin amoénny, robenidin,
narazin, narazin/nikarbazin,
semduramicin, dekochinat,
salinomycin sodny alebo
lasalocid sodny.

. Na tcely bezpecnosti: pri

manipulacii sa musi
pouzivat’ ochranna dychacia
maska.

(1) Podrobné informécie o analytickych metdédach st k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratoria Europskej tGnie pre kfmne doplnkové latky: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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