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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2024/2185 DE LA COMISION
de 3 de septiembre de 2024

relativo a la autorizacién de un preparado de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis

FERM BP-10867 y Clostridium butyricum FERM BP-10866 como aditivo en piensos para todas las

especies de aves de corral de engorde, todas las especies de aves de corral criadas para puesta o
reproduccion y las aves ornamentales (titular de la autorizacién: TOA Biopharma Co., 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 alimentacion animal (!), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacion animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién de
un preparado de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 y Clostridium butyricum FERM
BP-10866. La solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3,
del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacion de un preparado de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM
BP-10867 y Clostridium butyricum FERM BP-10866 como aditivo en piensos y en el agua de beber para pollos de
engorde, pollitas criadas para puesta o reproduccion, pavos de engorde, pavos criados para puesta o reproduccion y
todas las especies menores de aves, incluidas las aves deportivas, exdticas y todas las demds aves ornamentales, hasta
el sacrificio o el momento de la puesta, y en la que se solicita que dicho aditivo se clasifique en la categoria «aditivos
zootécnicos» y en el grupo funcional «estabilizadores de la flora intestinal».

(4)  En sus dictdmenes de 4 de mayo de 2022 (}) y 27 de septiembre de 2023 (), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad») concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de
Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 y Clostridium butyricum FERM BP-10866 es
seguro para las especies destinatarias, los consumidores y el medio ambiente. También determind que, si bien el
preparado no es irritante para la piel y los ojos, es un sensibilizante respiratorio. Debido a la falta de informacién
facilitada, no se pudo llegar a ninguna conclusion sobre su potencial como sensibilizante cutdneo. La Autoridad
concluy6 ademds que el preparado es eficaz para las especies destinatarias en las condiciones de uso propuestas. La
Autoridad declaré que el preparado es compatible con los coccidiostaticos diclazurilo, decoquinato y halofuginona,
pero no pudo llegar a ninguna conclusién sobre la compatibilidad de dicho preparado con los coccidiostdticos
monensina sédica, salinomicina sédica, narasina, clorhidrato de robenidina y maduramicina de amonio. La
autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién.
La Autoridad verificé también el informe sobre los métodos de andlisis del aditivo en piensos y agua presentado por
el laboratorio de referencia establecido mediante el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(%) EFSA Journal 2022;20(6):7342.
() EFSA Journal 2023;21(11):8343.
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(5)  El 21 de junio de 2024, el solicitante retiré la solicitud relativa al reconocimiento de la compatibilidad del uso del
preparado de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 y Clostridium butyricum FERM
BP-10866 con los siguientes coccidiostaticos: monensina sédica, salinomicina sédica, narasina, clorhidrato de
robenidina y maduramicina de amonio.

(6)  Envista de lo anterior, la Comision considera que el preparado de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis
FERM BP-10867 y Clostridium butyricum FERM BP-10866 cumple los requisitos establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de dicho preparado. Conviene indicar
que el preparado puede utilizarse simultineamente con los coccidiostdticos diclazurilo, decoquinato y
halofuginona. Ademds, la Comision considera que deben adoptarse medidas de proteccion adecuadas para evitar
efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo.

(7)  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
Autorizacién

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la
categorfa «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «estabilizadores de la flora intestinalb, en las condiciones que se
establecen en dicho anexo.

Articulo 2

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién 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 3 de septiembre de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Conte- Conte- Conte- Conte-
Ntimero de . nido nido nido nido
id(.er/ltifica- Nombre del N Composicién, .fér.rr/lula alilsill)lf;lli) Edad minimo maximo minimo maximo . N Fi/n del
cién del tltulgr de. !a Aditivo quimica, deSCl‘lI}J(:,IOIl y categoriade | mdxima UFC/kg de pienso Otras disposiciones perlgdo de
aditivo para autorizacion método analitico 3 1 completo con un autorizacion
i animates b UFC/1 de agua de beber
piensos contenido de humedad J
del 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupos funcionales: estabilizadores de la flora intestinal
4b1895 TOA Biop- Bacillus subtilis | Composicion del aditivo | Todas las - 2,4 x 108 - 1,2x10° - En las instrucciones de | 24 de sep-
harma Co., FERM especiesde uso del aditivo y las tiembre de
Ltd, Japén, BP-07462, Preparado de Bacillus aves de premezclas, deberdn 2034
representada | Enterococcus subtilis FERM corral de indicarse las
por TOA lactis FERM BP-07462, engorde condiciones de
Biopharma BP-10867 y Enterococcus lactis almacenamiento y la
Co., Ltd, Ofi- | Clostridium FERM BP-10867 y Todas las estabilidad al
cina de butyricum Clostridium butyricum | especiesde tratamiento térmico.
Representa- FERM FERM BP-10866 con aves de El  aditivo  puede
cién para BP-10866 un contenido minimo corral suministrarse a través
Europa de 12 x 10* UFC/g de | criadas del agua de beber.
aditivo para El aditivo  puede
(proporcién de puesta utilizarse
1:10:1) simultdneamente con
Forma sélida Todas las los coccidiostaticos
especiesde siguientes, de
Caracterizacion de la aves de conformidad con sus
sustancia activa corral respectivas
criadas condiciones de
Esporas viables de para autorizacién como
Bacillus subtilis FERM | reproduc- aditivos para piensos:
BP-07462, cién diclazurilo,
Enterococcus lactis decoquinato y
FERM BP-10867 y Aves Mome- | 2,4 x 108 - 1,2x 108 - halofuginona.
Clostridium butyriqum | ©rnamen- | nto de
FERM BP-10866 tales la
puesta
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Meétodo analitico ()

Andlisis cualitativo:
métodos de secuen-
ciacién del ADN o
electroforesisen gel de
campo pulsado
(PFGE)-CEN/TS
17697

Recuento en el aditivo
para piensos, las pre-
mezclas, los piensos
compuestos y el agua
de:

Bacillus subtilis FERM
BP-07462: método de
recuento por exten-
sién en placa de agar
de soja y triptona (EN
15784)

Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
método de recuento
porextensiénenplaca
con agar de bilis,
esculina y azida (EN
15788)

Clostridium butyricum
FERM BP-10866:
método de vertido en
placadeagardesulfito
y hierro (ISO 15213)

Los explotadores de
empresas de piensos
establecerdn
procedimientos
operativos y medidas
organizativas para los
usuarios del aditivo y
las premezclas, con el
fin de hacer frente a los
posibles riesgos
derivados de su
utilizacion. Si esos
riesgos no pueden
eliminarse mediante
tales procedimientos y
medidas, el aditivoy las
premezclas se
utilizardn con un
equipo de proteccion
respiratoria y cutdnea.

()

Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es.
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