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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2015/1105 DE LA COMISION
de 8 de julio de 2015

relativo a la autorizacién de un preparado de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,

Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 y Enterococcus faecium DSM 21913 como aditivo

en la alimentacién de pollitas para puesta y especies menores de aves de corral que no sean aves

ponedoras, a la autorizacion de dicho aditivo para su uso en el agua de beber de los pollos de

engorde, y por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 544/2013 en lo relativo al contenido

maximo de dicho aditivo en el pienso completo y su compatibilidad con los coccidiostiticos
(titular de la autorizaciéon: Biomin GmbH)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal (), y, en particular, su articulo 9, apartado 2, y su articulo 13, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos en la alimentacién animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder y modificar dicha autorizacién.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n° 1831/2003, se presentd una solicitud para un nuevo
uso de un preparado de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 y Enterococcus faecium DSM 21913, asi como para una modificacién de las condiciones de la actual
autorizacion para los pollos de engorde concedida por el Reglamento de Ejecucion (UE) n° 544/2013 de la
Comisién (%). Dicha solicitud iba acompaiiada de la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7,
apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003, asi como de los datos pertinentes que justifican la solicitud de
modificacién.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién de un nuevo uso del preparado de Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 y Enterococcus faecium DSM 21913 como aditivo en
la alimentaci6n de pollitas para puesta y especies menores de aves de corral que no sean aves ponedoras, para ser
clasificado en la categoria de «aditivos zootécnicos», la autorizacién de un nuevo uso de dicho preparado por
medio del agua de beber de los pollos de engorde y la modificacién de las condiciones de la actual autorizacion
para los pollos de engorde con el fin de permitir un uso simultdneo con los coccidiostiticos adicionales:
decoquinato, narasina, nicarbazina o narasina/nicarbazina, asi como para eliminar el limite relativo al contenido
méximo de dicho aditivo en el pienso completo.

(4)  El uso del preparado fue autorizado durante un periodo de diez afios para los pollos de engorde por el
Reglamento de Ejecucion (UE) n° 544/2013.

(5)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluyd en su dictamen de 9 de diciembre
de 2014 () que, en las condiciones de utilizacién propuestas, el preparado de Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 y Enterococcus faecium DSM 21913 no tiene efectos
adversos para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente, y que puede ser eficaz si se usa en pollitas
para puesta y especies menores de aves de corral que no sean aves ponedoras. La Autoridad también llegé a la
conclusién de que administrar el aditivo a través del agua de beber es tan seguro para los pollos de engorde
como administrarlo a través de la alimentacién y que, si se eliminara la actual dosis maxima para los pollos de
engorde, ello no tendria implicaciones de seguridad. Las conclusiones sobre la seguridad para los pollos de
engorde, por lo que se refiere a la administracion a través del agua de beber y la dosis mdxima, se aplicarfan
también a pollitas para puesta y a las especies menores de aves. Asimismo, la Autoridad concluyé que el aditivo
es compatible con los coccidiostiticos decoquinato, narasina, nicarbazina o narasina/nicarbazina. La Autoridad
no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo,
verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) n° 5442013 de la Comisi6n, de 14 de junio de 2013, relativo a la autorizacion de un preparado de Bifido-
bacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 y Enterococcus faecium DSM 21913 como
aditivo en la alimentaci6n de pollos de engorde (titular de la autorizacién: Biomin GmbH) (DO L 163 de 15.6.2013, p. 13).

(*) EFSA Journal (2015); 13 (1): 3966.
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(6)  La evaluacion del preparado de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp.
salivarius DSM 16351 y Enterococcus faecium DSM 21913 muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de
dicho preparado, tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(7)  Con el fin de permitir el uso de coccidiostiticos compatibles con el preparado de Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 y Enterococcus faecium DSM 21913 también
para pollos de engorde y de permitir el mismo contenido de dicho preparado en el pienso completo para pollos
de engorde, asi como para las pollitas para puesta y las especies menores de aves de corral, es adecuado
modificar el Reglamento de Ejecucién (UE) n° 544/2013.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,

Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado que se especifica en el anexo, perteneciente a la

categorfa de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «estabilizadores de la flora intestinal», en las condiciones
fijadas en dicho anexo.

Articulo 2
El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n° 544/2013 queda modificado como sigue:
1) En la octava columna, «Contenido méximo», se suprime el texto «1 x 10%.
2) En la novena columna, «Otras disposiciones», el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Se autoriza el uso en piensos que contengan los coccidiostiticos autorizados: maduramicina de amonio,
diclazuril, clorhidrato de robenidina, decoquinato, narasina, nicarbazina, narasina/nicarbazina.»

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 8 de julio de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

PARTE A
Contenido Contenido Cl?ir(llge- C;)ir:lge-
Namero de | Nombre Especie minimo méximo P (. )
AP . s . ! Edad minimo | mdximo Fin del
identifica- | del titular .. Composicion, férmula quimica, animal o . . . ,
y Aditivo L . . . méxi- Otras disposiciones periodo de
cién del | de la auto- descripcion y método analitico | categoria de . R
- A : ma UFC (')/kg de pienso autorizacion
aditivo rizacion animales UEC (")/1 de agua de
Completo con un conte- beber
nido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1890 | Biomin | Bifidobacte- | Composicion del aditivo Pollitas 1x108 — 5% 107 — 1. En las instrucciones de | 29 de julio
GmbH rium argima!is Preparado de  Bifidobacterium para uso del ad.itin) y la pre- | de 2025
ssp. animalis e e puesta, es- mezcla, indiquese la
animalis ssp. animalis DSM ;
DSM 16284, . . | pecies me- temperatura de almace-
. 16284 con un contenido mi- . .
Lactobacillus nimo de 3 x 10° UFCJg de | MOTeS de namiento, el periodo de
salivarius aditivo 8 aves de co- conservacion y la estabi-
ssp. saliva- rral que lidad ante la granula-
nus Lactobacillus salivarius ssp. sali- | 1O s€an con.
DSM 16351 | y4rius DSM 16351 con un | Ve pone- . Se autoriza el uso en
y Enterococ- | contenido  minimo  de |  doras piensos que contengan
cus faecium | 1 x 109 UFC|g de aditivo los siguientes coccidios-
DSM 21913 taticos: ~maduramicina

Enterococcus  faecium  DSM
21913 con un contenido mi-
nimo de 6 x 10° UFC/g de
aditivo

(rela-

Preparado  sélido

cién 3:1:6)

Caracterizacion de la sustancia
activa

Células viables de Bifidobacte-
rium animalis ssp. animalis DSM
16284, Lactobacillus salivarius
ssp. salivarius DSM 16351 y
Enterococcus  faecium  DSM
21913

de amonio, diclazuril,
clorhidrato de robeni-
dina, decoquinato, nara-
sina, nicarbazina o nara-
sina/nicarbazina.

. Por motivos de seguri-

dad: utilizar proteccién
respiratoria, gafas y
guantes durante la mani-
pulacion.

. La vitamina E puede ad-

ministrarse también con
el agua de beber.
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Nimero de
identifica-
ci6én del
aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacion

Especie

Aditivo Comp_osi_c’i(')n, f(’)r,mula qul’m_ica, anima’l o
descripcion y método analitico | categoria de

animales

Contenido Contenido ante- ante-
. P nido nido
minimo méximo L L
Edad minimo maximo
maxi-
ma UFC (")/kg de pienso

completo con un conte-
nido de humedad del 12 %

UFC ()/1 de agua de
beber

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método analitico (2)

Para el recuento de: Bifidobac-
terium animalis ssp. animalis
DSM 16284: método de re-
cuento por extension en placa
EN 15785; Lactobacillus saliva-
rius  ssp.  salivarius  DSM
16351: método de recuento
por extension en placa
EN 15787; Enterococcus faecium
DSM 21913: método de re-
cuento por extension en placa
EN 15788. Para la identifica-
cién: electroforesis en gel de
campo pulsado (PFGE)

5. Deberd garantizarse la

dispersion  homogénea
del aditivo en el agua de
beber.

6. Se evitard su uso simul-
taneo con antibidticos.

() Como contenido total de la mezcla.
() Puede encontrarse mds informacion sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia de la Unién Europea para los aditivos: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/
evaluation-reports

PARTE B

Namero de Especie Contenido | Contenido .

A Nombre del Y . . : . [ Fin del
identifica- ) . Composicién, formula quimica, descrip- animal o Edad minimo méximo R p

- titular de la Aditivo - . P . . Otras disposiciones periodo de

cién del autorizacion cién y método analitico categorfa de | mdxima autorizacion

aditivo animales UFC ()/1 de agua de beber

4b1890 | Biomin Bifidobacterium Composicién del aditivo Pollos de — 5x 107 — 1. En las instrucciones de uso | 29 de julio

GmbH ammalts ssp. ani- Preparado de Bifidobacterium animalis engorde fiel,admvo y la premezcla, | de 2025
malis DSM indiquese la temperatura de

16284, Lactobaci-
llus salivarius ssp.
salivarius DSM
16351 y Entero-
coccus faecium
DSM 21913

de aditivo

ssp. animalis DSM 16284 con un
contenido minimo de 3 x 10° UFC/g

Lactobacillus  salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 con un contenido mi-
nimo de 1 x 10° UFC/g de aditivo

almacenamiento, el perfodo
de conservacién y la estabi-
lidad ante la granulacion.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Nimero de

) i~ Nombre del
identifica- .
9 titular de la
cion del o
. autorizacion
aditivo

Aditivo

Composicion, formula quimica, descrip-
cién y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

UFC (")/1 de agua de beber

Otras disposiciones

Fin del
perfodo de
autorizacion

Enterococcus faecium DSM 21913 con
un contenido minimo de 6 x 10°
UFC/g de aditivo

Preparado sélido (relacion 3:1:6)
Caracterizacion de la sustancia activa

Células viables de Bifidobacterium ani-
malis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus  salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 y Enterococcus faecium
DSM 21913

Meétodo analitico (2)

Para el recuento de: Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284:
método de recuento por extension
en placa EN 15785; Lactobacillus sali-
varius ssp. salivarius DSM 16351: mé-
todo de recuento por extensién en
placa EN 15787; Enterococcus faecium
DSM 21913: método de recuento
por extensiéon en placa EN 15788.
Para la identificacion: electroforesis
en gel de campo pulsado (PFGE)

2. El agua de beber que con-

tenga este aditivo puede uti-
lizarse simultdneamente
con piensos que contengan
los siguientes coccidiostati-
cos permitidos: madurami-
cina de amonio, diclazuril,
clorhidrato de robenidina,
decoquinato, narasina, ni-
carbazina o narasina/nicar-
bazina.

. Por motivos de seguridad:

utilizar protecciéon respira-
toria, gafas y guantes du-
rante la manipulacion.

. Debe garantizarse la disper-

si6bn homogénea del aditivo
en el agua de beber.

. Se evitard su uso simulta-

neo con antibidticos.

() Como contenido total de la mezcla.

() Puede encontrarse més informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia de la Unién Europea para los aditivos: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/

evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2015/1105 DE LA COMISIÓN de 8 de julio de 2015 relativo a la autorización de un preparado de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 y Enterococcus faecium DSM 21913 como aditivo en la alimentación de pollitas para puesta y especies menores de aves de corral que no sean aves ponedoras, a la autorización de dicho aditivo para su uso en el agua de beber de los pollos de engorde, y por el que se modifica el Reglamento (UE) no 544/2013 en lo relativo al contenido máximo de dicho aditivo en el pienso completo y su compatibilidad con los coccidiostáticos (titular de la autorización: Biomin GmbH) (Texto pertinente a efectos del EEE) 

