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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1126
z dnia 23 czerwca 2017 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 903/2009 i rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 373/2011,
(UE) nr 374/2013 i (UE) nr 1108/2014 w odniesieniu do nazwy unijnego przedstawiciela
posiadacza zezwolenia na stosowanie preparatu Clostridium butyricum (FERM-BP 2789)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Przedsigbiorstwo Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. zlozylo wniosek zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003, w ktérym to wniosku zaproponowalo zmiang nazwy unijnego przedstawiciela posiadacza
zezwolenia podanej w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 903/2009 (%) oraz w rozporzadzeniach wykonawczych
Komisji (UE) nr 373/2011 (%), (UE) nr 374/2013 (*) oraz (UE) nr 1108/2014 (°).

(2)  Wnioskodawca twierdzi, ze z dniem 12 stycznia 2017 r. przedsigbiorstwo Huvepharma NV Belgium zostalo
nowym przedstawicielem Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. w odniesieniu do dodatku paszowego 4b1830,
preparatu Clostridium butyricum FERM-BP 2789. Wnioskodawca przekazal odpowiednie dane na poparcie swojego
wniosku.

(3)  Proponowana zmiana przedstawiciela posiadacza zezwolenia ma charakter wylgcznie administracyjny i nie
wymaga przeprowadzenia ponownej oceny przedmiotowych dodatkéw. O wniosku powiadomiony zostat
Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci.

(4)  Aby umozliwi¢ przedsigbiorstwu Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowanemu przez Huvepharma NV
Belgium korzystanie z praw do obrotu, niezbgdna jest zmiana warunkéw odpowiednich zezwolen. Nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 903/2009 oraz rozporzadzenia wykonawcze (UE) nr 373/2011,
(UE) nr 374/2013 i (UE) nr 1108/2014.

(5)  Poniewaz wzgledy bezpieczeistwa nie wymagajag natychmiastowego zastosowania zmian wprowadzonych
niniejszym rozporzadzeniem w rozporzadzeniu (WE) nr 903/2009 oraz rozporzadzeniach wykonawczych (UE)
nr 373/2011, (UE) nr 374/2013 i (UE) nr 1108/2014, nalezy ustanowi¢ okres przejSciowy, w trakcie ktorego
mozna bedzie wykorzystac istniejace zapasy.

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

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 903/2009 z dnia 28 wrze$nia 2009 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Clostridium
butyricum FERM-BP 2789 jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd
reprezentowany przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (Dz.U.L 256 2 29.9.2009, s. 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 nie$nych, prosiat
odstawionych od maciory i podrzednych gatunkéw $win (odstawionych od maciory) oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 9032009 (posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., reprezentowany przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)
(Dz.U.L102716.4.2011, 5. 10).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 374/2013 z dnia 23 kwietnia 2013 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Clostridium butyricum (FERM BP-2789) jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych na kury nioski (posiadacz zezwolenia:
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. reprezentowany przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U)) (Dz.U. L 112 z 24.4.2013, 5. 13).

(’) 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 rzeznych i indykéw utrzymywanych w celach
hodowlanych (posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. reprezentowany przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)
(Dz.U.L 301z 21.10.2014,s. 16).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 903/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 903/2009 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w tytule wyrazenie ,posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowany przez Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd
reprezentowany przez Huvepharma NV Belgium”;

2) w zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 903/2009, w drugiej kolumnie zatytulowanej ,Nazwa posiadacza

zezwolenia”, wyrazenie ,Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowane przez Miyarisan Pharmaceutical Europe
S.L.U” zastepuje si¢ wyrazeniem ,Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowane przez Huvepharma NV Belgium”.

Artyku} 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 3732011

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 373/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w tytule wyrazenie ,posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowany przez Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd
reprezentowany przez Huvepharma NV Belgium”;

2) w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 373/2011, w drugiej kolumnie, wyrazenie ,Miyarisan

Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowane przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U” zastepuje si¢ wyraZeniem
,Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowane przez Huvepharma NV Belgium”.

Artykut 3
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 374/2013

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 374/2013 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w tytule wyrazenie ,posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowany przez Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd
reprezentowany przez Huvepharma NV Belgium”;

2) w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 374/2013, w drugiej kolumnie, wyrazenie ,Miyarisan

Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowane przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U” zastepuje si¢ wyraZeniem
,Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowane przez Huvepharma NV Belgium”.

Artykut 4
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 1108/2014

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 1108/2014 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w tytule wyrazenie ,posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowany przez Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U” zastgpuje si¢ wyrazeniem ,posiadacz zezwolenia: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd
reprezentowany przez Huvepharma NV Belgium”;

2) w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 1108/2014, w drugiej kolumnie, wyrazenie ,Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowane przez Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U” zastgpuje si¢ wyraZeniem
,Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd reprezentowane przez Huvepharma NV Belgium”.
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Artykut 5
Srodki przejéciowe

Istniejace zapasy dodatku, premikséw i mieszanek paszowych zawierajacych dodatek, ktére sa zgodne z przepisami
obowigzujacymi przed data wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu
i stosowane az do ich wyczerpania.

Artykut 6
Wejscie w Zycie

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 23 czerwca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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