
RÈGLEMENT (CE) No 1292/2008 DE LA COMMISSION

du 18 décembre 2008

concernant l’autorisation de Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol et Ecobiol plus) en tant
qu’additif pour l’alimentation animale

(Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTÉS EUROPÉENNES,

vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le règlement (CE) no 1831/2003 du Parlement européen et
du Conseil du 22 septembre 2003 relatif aux additifs destinés à
l’alimentation des animaux (1), et notamment son article 9, para­
graphe 2,

considérant ce qui suit:

(1) Le règlement (CE) no 1831/2003 prévoit que les additifs
destinés à l’alimentation des animaux sont soumis à auto­
risation et définit les motifs et les procédures d’octroi
d’une telle autorisation.

(2) Une demande d’autorisation a été déposée pour la prépa­
ration mentionnée en annexe, conformément à l’article 7
du règlement (CE) no 1831/2003. Cette demande était
accompagnée des informations et des documents requis
au titre de l’article 7, paragraphe 3, dudit règlement.

(3) La demande concerne l’autorisation d’une préparation de
Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol et Ecobiol
plus) en tant qu’additif pour l’alimentation des poulets
d’engraissement, à classer dans la catégorie des «additifs
zootechniques».

(4) Selon l’avis de l’Autorité européenne de sécurité des
aliments («l’Autorité») du 16 juillet 2008 (2), les
données fournies par le fabricant permettent de consi­
dérer que Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol
et Ecobiol plus) n’a pas d’effets néfastes sur la santé
animale, la santé humaine ou l’environnement et qu’il
est efficace pour stabiliser la flore intestinale. L’Autorité
a également conclu que Bacillus amyloliquefaciens CECT

5940 (Ecobiol et Ecobiol plus) ne présentait aucun
autre risque justifiant d’exclure son autorisation en
vertu de l’article 5, paragraphe 2, du règlement (CE) no
1831/2003. Selon cet avis, l’utilisation de la préparation
n’a pas d’effet négatif sur les poulets d’engraissement.
L’Autorité juge inutile de prévoir des exigences spécifi­
ques en matière de surveillance postérieure à la mise sur
le marché. Elle a également vérifié le rapport sur la
méthode d’analyse de l’additif dans l’alimentation
animale soumis par le laboratoire communautaire de
référence désigné par le règlement (CE) no 1831/2003.

(5) Il ressort de l’examen de cette préparation que les condi­
tions d’autorisation fixées à l’article 5 du règlement (CE)
no 1831/2003 sont remplies. Il convient par conséquent
d’autoriser l’usage de ladite préparation selon les moda­
lités prévues à l’annexe du présent règlement.

(6) Les mesures prévues par le présent règlement sont
conformes à l’avis du comité permanent de la chaîne
alimentaire et de la santé animale,

A ARRÊTÉ LE PRÉSENT RÈGLEMENT:

Article premier

La préparation visée en annexe, appartenant à la catégorie des
«additifs zootechniques» et au groupe fonctionnel des «stabilisa­
teurs de la flore intestinale», est autorisée en tant qu’additif
destiné à l’alimentation des animaux dans les conditions fixées
dans ladite annexe.

Article 2

Le présent règlement entre en vigueur le vingtième jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de l’Union européenne.

Le présent règlement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout
État membre.

Fait à Bruxelles, le 18 décembre 2008.

Par la Commission
Androulla VASSILIOU

Membre de la Commission
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(1) JO L 268 du 18.10.2003, p. 29.
(2) Avis du Groupe scientifique sur les additifs et produits ou substances

utilisés en alimentation animale (FEEDAP) relatif à une demande de
la Commission européenne concernant la sécurité et l’efficacité
d’Ecobiol® (Bacillus amyloliquefaciens) utilisé comme additif alimen­
taire pour les poulets d’engraissement. The EFSA Journal (2008) 773,
1-13.



A
N
N
EX

E

N
um

ér
o

d’
id
en
tif
i­

ca
tio

n
de

l’a
dd
iti
f

N
om

du
tit
ul
ai
re

de
l’a
ut
or
is
at
io
n

A
dd
iti
f

(d
én
om

in
at
io
n

co
m
m
er
ci
al
e)

Co
m
po

si
tio

n,
fo
rm

ul
e
ch
im

iq
ue
,

de
sc
rip

tio
n,

m
ét
ho

de
d’
an
al
ys
e

Es
pè
ce

an
im

al
e
ou

ca
té
go
rie

d’
an
im

au
x

Â
ge

m
ax
im

al

Te
ne
ur

m
in
im

al
e

Te
ne
ur

m
ax
im

al
e

A
ut
re
s
di
sp
os
iti
on

s
Fi
n
de

la
pé
rio

de
d’
au
to
ris
at
io
n

U
FC

/k
g
d’
al
im

en
t
co
m
pl
et

ay
an
t
un

e
te
ne
ur

en
hu

m
id
ité

de
12

%

Ca
té
go
rie

de
s
ad
di
tif
s
zo
ot
ec
hn

iq
ue
s.
G
ro
up

e
fo
nc
tio

nn
el
:
st
ab
ili
sa
te
ur
s
de

la
flo

re
in
te
st
in
al
e

«4
b1

82
2

N
O
RE

L
SA

Ba
cil
lu
s
am

yl
ol
i­

qu
efa
cie
ns

CE
CT

59
40

(E
co
bi
ol

et
Ec
ob

io
l
pl
us
)

Co
m
po

si
tio

n
de

l’a
dd
iti
f:

Ec
ob

io
l:

Pr
ép
ar
at
io
n
de

Ba
cil
lu
s
am

yl
o­

liq
ue
fa
cie
ns

CE
CT

59
40

co
nt
e­

na
nt

un
e
co
nc
en
tr
at
io
n
m
in
i­

m
al
e
de

1
×
10

9
U
FC

/g

Ec
ob

io
l
pl
us
:

Pr
ép
ar
at
io
n
de

Ba
cil
lu
s
am

yl
o­

liq
ue
fa
cie
ns

CE
CT

59
40

co
nt
e­

na
nt

un
e
co
nc
en
tr
at
io
n
m
in
i­

m
al
e
de

1
×
10

10
U
FC

/g

Ca
ra
ct
ér
is
at
io
n
de

la
su
bs
ta
nc
e

ac
tiv
e:

Sp
or
es

de
Ba
cil
lu
s
am

yl
ol
iq
ue
­

fa
cie
ns

CE
CT

59
40

M
ét
ho

de
d’
an
al
ys
e
(1
)

D
én
om

br
em

en
t:
ét
al
em

en
t
su
r

la
m
e
da
ns

un
m
ili
eu

de
gé
lo
se

tr
yp
to
ne

so
ja

ap
rè
s
tr
ai
te
m
en
t

pa
r
la

ch
al
eu
r

Id
en
tif
ic
at
io
n:

él
ec
tr
op

ho
rè
se

en
ch
am

p
pu

ls
é
(P
FG

E)

Po
ul
et
s

d’
en
gr
ai
ss
em

en
t

—
1
×
10

9
1
×
10

9
1.

D
an
s
le

m
od
e
d’
em

pl
oi

de
l’a
dd
iti
f
et

de
s
pr
ém

él
an
ge
s,

in
di
qu
er

la
te
m
pé
ra
tu
re

de
st
oc
ka
ge
,
la

du
ré
e
de

co
ns
er
va
tio

n
et

la
st
ab
ili
té

à
la

gr
an
ul
at
io
n.

2.
M
es
ur
es

de
sé
cu
rit
é:
le
po

rt
de

m
as
qu
es

de
sé
cu
rit
é

pe
nd

an
t
le

m
él
an
ge

es
t

re
co
m
m
an
dé
.

3.
L’
ut
ili
sa
tio

n
si
m
ul
ta
né
e

de
co
cc
id
io
st
at
iq
ue
s
n’
es
t
pa
s

au
to
ris
ée
.

8.
1.
20

19

(1
)
La

de
sc
rip

tio
n
dé
ta
ill
ée

de
s
m
ét
ho

de
s
d’
an
al
ys
e
es
t
pu

bl
ié
e
su
r
le

si
te

du
la
bo

ra
to
ire

co
m
m
un

au
ta
ire

de
ré
fé
re
nc
e
à
l’a
dr
es
se

su
iv
an
te
:
w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/c
rl-
fe
ed
-a
dd
iti
ve
s»

FR19.12.2008 Journal officiel de l’Union européenne L 340/37


