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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/1008 DE LA COMISION
de 15 de junio de 2017

relativo a la autorizacién del preparado de Lactococcus lactis PCM B[00039, Carnobacterium

divergens PCM KKP 2012p, Lactobacillus casei PCM B[00080, Lactobacillus plantarum PCM B/00081

y Saccharomyces cerevisiae PCM KKP 2059p como aditivo en piensos para pollos de engorde (titular
de la autorizacién: JHJ 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 Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.c 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién
del preparado de Lactococcus lactis PCM B/00039, Carnobacterium divergens PCM KKP 2012p, Lactobacillus casei PCM
B/00080, Lactobacillus plantarum PCM B/00081 y Saccharomyces cerevisisie PCM KKP 2059p. Dicha solicitud iba
acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.o 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacion del preparado de Lactococcus lactis PCM BJ00039, Carnobacterium divergens
PCM KKP 2012p, Lactobacillus casei PCM BJ00080, Lactobacillus plantarum PCM B/00081 y Saccharomyces cerevisiae
PCM KKP 2059p como aditivo en piensos para pollos de engorde, que debe clasificarse en la categoria de
«aditivos zootécnicos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyd en su dictamen de 12 de julio de
2016 (3 que, en las condiciones de utilizacién propuestas, el preparado de of Lactococcus lactis PCM B[00039,
Carnobacterium divergens PCM KKP 2012p, Lactobacillus casei PCM B[00080, Lactobacillus plantarum PCM B/00081 y
Saccharomyces cerevisiee PCM KKP 2059p no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana ni el
medio ambiente, y que puede mejorar el rendimiento zootécnico de los pollos de engorde. La Autoridad no
considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién. La
Autoridad verificé también el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos que presentd el
laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

(5)  La evaluacién del preparado de Lactococcus lactis PCM BJ00039, Carnobacterium divergens PCM KKP 2012p, Lactoba-
cillus casei PCM B[00080, Lactobacillus plantarum PCM B/00081 y Saccharomyces cerevisiae PCM KKP 2059p muestra
que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.
En consecuencia, procede autorizar el uso de este preparado segiin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2016; 14(9):4555.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la
categoria de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «estabilizadores de la flora intestinal».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién 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 15 de junio de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido Contenido
dNuﬁmrq Nombre del icion. formula qufmi Especie o cate- dad inimo naximo Fin del
¢ identi- titular de la Aditivo Composicién, f6rmula quimica, goria de Eda Otras disposiciones periodo de
ficacién N descripcién y método analitico ; méxima | UFCJkg de pienso completo o
o autorizacion animal . autorizacion
del aditivo con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1892 HJ Ltd | Lactococcus lactis | Composicién del aditivo Pollos de — 5 x 10% (LAB — . En las instrucciones de uso del | 6 de julio
P )
PCM B/00039, engorde aditivo y las premezclas, indi- | de 2027

Carnobacterium
divergens PCM
KKP 2012p,
Lactobacillus casei
PCM BJ00080,
Lactobacillus
plantarum PCM B/
00081y
Saccharomyces
cerevisiae PCM
KKP 2059p

Preparado de Lactococcus lactis
PCM B[00039, Carnobacterium di-
vergens PCM KKP 2012p, Lactoba-
cillus casei PCM B/00080, Lactoba-
cillus plantarum PCM B[00081 y
Saccharomyces cerevisiee PCM KKP
2059p con un contenido minimo
de 1,2 x 10° CFU/g de bacterias
de é4cido lactico (LAB) totales y
Saccharomyces cerevisiee PCM KKP
2059 p. 1 x 107 CFU/g

con un contenido minimo de:

Lactococcus  lactis PCM B/00039
> 5 x 108 CFU/g

Carnobacterium divergens PCM KKP
2012p > 3 x 108 CFUg

Lactobacillus casei B PCM/00080
> 1 x 108 CFU/[g

Lactobacillus  plantarum PCM  B|
00081 > 3 x 108 CFUJg

Saccharomyces cerevisiee PCM KKP
2059p = 1 x 107 CFU[g

5 x 106
(Saccharomyces
cerevisiae PCM
KKP 2059p)

quese la temperatura de alma-
cenamiento, el periodo de con-
servacion y la estabilidad de
granulacién.

. Se autoriza el uso en piensos

que contengan los siguientes
cocciodiostdticos autorizados:
narasina/nicarbazina, salinomi-
cina de sodio, diclazuril, deco-
quinato o maduramicina de
amonio.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, a fin de abordar los
posibles riesgos derivados de
su utilizacién. Si estos riesgos
no pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo mediante di-
chos procedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezclas
se utilizardn con un equipo de
proteccién personal que in-
cluya proteccién respiratoria y
cutdnea.
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Nimero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicién, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie o cate-
goria de
animal

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

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

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Caracterizacion de la sustancia activa

Células viables de Lactococcus lactis
PCM B[00039, Carnobacterium di-
vergens PCM KKP 2012p, Lactoba-
cillus casei PCM B[00080, Lactoba-
cillus plantarum PCM B/00081 y
Saccharomyces cerevisiee PCM KKP
2059p

Meétodo analitico (1)

Para el recuento de Lactococcus lac-
tis PCM B/00039 y Carnobacterium
divergens PCM KKP 2012p en el
adictivo para piensos y los pien-
$0S:

— Vertido en placa con agar
MRS (de Man, Rogosa vy
Sharpe) (ISO 15214)

Para el recuento de Lactobacilli
PCM KKP 2059p en el aditivo
para piensos y los piensos:

— Vertido en placa con agar
MSR (EN 15787)

Para el recuento de Saccharomyces
cerevisiee PCM KKP 2059p en el
aditivo para piensos y los piensos:

— vertido en placa con un ex-
tracto de levadura-glucosa-clo-
ramfenicol-agar (EN 15789)
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Nimero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicién, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie o cate-
goria de
animal

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

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

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Para la identificacion de Lactobaci-
Ili, Lactococcus lactis PCM B/00039
y Carnobacterium  divergens PCM
KKP 2012p:

— Identificacién:  Electroforesis
en gel de campo pulsante
(PFGE)

Para la identificacion de Saccha-
romyces cerevisiae PCM KKP 2059p:

— Reacci6n en cadena de la poli-
merasa (RCP)

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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