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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 1077/2013 DE LA COMISION
de 31 de octubre de 2013

relativo a la autorizacién de un preparado de Enterococcus faecium NBIMCC 8270, Lactobacillus

acidophilus NBIMCC 8242, Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269, Lactobacillus delbrueckii ssp.

lactis NBIMCC 8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus NBIMCC 8244 y Streptococcus

thermophilus NBIMCC 8253 como aditivo de piensos para lechones lactantes (titular de la
autorizacion, Lactina Ltd)

(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 Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

El Reglamento (CE) n° 1831/2003 regula la autorizaciéon
de aditivos en la alimentaciéon animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder dicha autoriza-
cién.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién de
un preparado de Enterococcus faecium NBIMCC 8270, Lac-
tobacillus acidophilus NBIMCC 8242, Lactobacillus helveticus
NBIMCC 8269, Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus NBIMCC
8244 y Streptococcus thermophilus NBIMCC 8253. Dicha
solicitud iba acompafiada de la informacién y la docu-
mentacion exigidas en el apartado 3 del citado articulo.

La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado
de Enterococcus faecium NBIMCC 8270, Lactobacillus acidop-
hilus  NBIMCC 8242, Lactobacillus helveticus NBIMCC
8269, Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC 8250,
Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus NBIMCC 8244 vy
Streptococcus  thermophilus NBIMCC 8253 como aditivo
en piensos para lechones lactantes, que debe clasificarse
en la categoria de «aditivos zootécnicos».

(") DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

(4)

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluy6 en su dictamen de 12 de marzo de
2013 (3 que el preparado de Enterococcus faecium NBIMCC
8270, Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242, Lactobacillus
helveticus NBIMCC 8269, Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis
NBIMCC 8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244, y Streptococcus thermophilus NBIMCC
8253, en las condiciones de uso propuestas, no tiene
efectos adversos para la salud de los animales, la salud
humana o el medio ambiente. La Autoridad reconocié
que puede contribuir a que engorden los lechones lac-
tantes. La Autoridad no considera que sean necesarias
exigencias especificas de seguimiento posterior a la co-
mercializacién. Asimismo, verifico el informe sobre el
método de andlisis del aditivo para alimentacién animal
en los piensos que presentd el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

La evaluacién de dicho preparado muestra que se cum-
plen los requisitos de autorizacién establecidos en el ar-
ticulo 5 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003. Por consi-
guiente, procede autorizar el uso de dicho preparado
seguin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

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

() EFSA Journal 2013, 11(4):3170.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 31 de octubre de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido | Contenido
minimo maximo
. Especie
Nimero de | Nombre del s - - . . .
identificacion | titular de la Aditivo Composicion, for}mula quimica, descripcion y amma}l ° E,d:.id UFC/kg de pienso Otras disposiciones Final del P er1'o,do de
d . N método analitico categoria de | mdxima autorizacion
el aditivo autorizacion animales comp]eto con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1891 Lactina Ltd | Enterococcus Composicién del aditivo Lechones — 5x 107 — 1. En las instrucciones de uso del |21 de noviembre de 2023
faecium NBIMCC lactantes aditivo y la premezcla,

8270

Lactobacillus
acidophilus
NBIMCC 8242,
Lactobacillus
helveticus
NBIMCC 8269,

Lactobacillus
delbrueckii ssp.
lactis NBIMCC
8250,
Lactobacillus
delbrueckii ssp.
bulgaricus
NBIMCC 8244,

Streptococcus
thermophilus
NBIMCC 8253

Preparado de:

Enterococcus faecium NBIMCC 8270 (minimo
de 1,4 x 10° UFCJg de aditivo),

Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242
(minimo de 8 x 108 UFC/g de aditivo),
Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269
(minimo de 5 x 108 UFC/g de aditivo),
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250 (minimo de 2 x 103 UFC[g de aditivo),
Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 (minimo de 3 x 103 UFC/g
de aditivo) y

Streptococcus thermophilus NBIMCC 8253
(minimo de 1,8 x 10° UFC/g de aditivo) con
un minimo de 5 x 10° UFC[g de aditivo (en
total)

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa
Células viables de:

Enterococcus faecium NBIMCC 8270

Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242,
Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269,
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 y

indiquense las condiciones de
almacenamiento y la estabilidad
de granulacion.

. Para lechones de hasta 35 dfas.

. Por motivos de seguridad, se

recomienda utilizar proteccion
respiratoria y guantes durante la
manipulacion.
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Namero de | Nombre del
identificacién | titular de la
del aditivo autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido | Contenido
minimo maximo

UFC/kg de pienso
completo con un
contenido de humedad
del 12%

Otras disposiciones

Final del periodo de
autorizacion

Streptococcus thermophilus NBIMCC 8253
Meétodo analitico (")

Recuento de:

Enterococcus faecium NBIMCC 8270,

Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242,
Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269,
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 y Streptococcus thermophilus
NBIMCC 8253: método de recuento por
extension en placa (EN 15787)

Identificacién de Enterococcus faecium
NBIMCC 8270, Lactobacillus acidophilus
NBIMCC 8242,

Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269,
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 y

Streptococcus thermophilus NBIMCC 8253:
electroforesis en gel de campo pulsado
(PEGE).

(") Para mds informacion sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direccién del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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