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REGLAMENTO (UE) N° 184/2011 DE LA COMISION
de 25 de febrero de 2011

relativo a la autorizacion de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) como aditivo para piensos

destinados a pollitas para puesta, pavos, especies menores de aves y otras aves ornamentales y

de caza (titular de la autorizacién: Calpis Co. Ltd. Japan, representada por Calpis Co. Ltd. Europe
Representative Office)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA, (5)

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
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(6)
(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 prevé la autorizacion
de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asf
como los motivos y los procedimientos para conceder
dicha autorizacion.
(20  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) (7)

n® 1831/2003, se ha presentado una solicitud para la
autorizacién del preparado que figura en el anexo del
presente Reglamento. Esta solicitud iba acompafiada de
la informacién y la documentacién exigidas en el apar-
tado 3 del citado articulo.

Se han presentado nuevos datos en apoyo de la solicitud
de autorizacion del preparado para pollitas para puesta,
pavos y especies menores de aves. En su dictamen de
5 de octubre de 2010 (%), la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (da Autoridad») concluyé que el uso de
Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) en las condiciones
propuestas no tiene efectos adversos para la salud de los
animales, la salud humana o el medio ambiente, y que su
uso puede mejorar el aumento de peso de las especies
destinatarias. La Autoridad no considera que sean nece-
sarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacion. Asimismo, verificd el informe sobre el
método de andlisis del aditivo para alimentacién animal
en los piensos que presentd el laboratorio comunitario de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n°
1831/2003.

La evaluacion de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso
de ese preparado tal como 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:

(3)  La solicitud tiene por objeto la autorizaciéon de un nuevo
uso de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) como adi-
tivo en piensos para pollitas para puesta, pavos y especies
menores de aves, que debe ser clasificado en la categoria
de «aditivos zootécnicos».

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentaciéon animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «estabilizado-

res de la flora intestinal», en las condiciones establecidas en el
mismo.

(4 El uso de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) fue au-
torizado durante diez afios para pollos de engorde por el
Reglamento (CE) n® 14442006 de la Comision () y para
lechones destetados por el Reglamento (UE) n° 333/2010
de la Comision (3).

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-

guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() DO L 271 de 30.9.2006, p. 19.
() DOL 1

Europea.

02 de 23.4.2010, p. 19. () EFSA Journal 2010; 8(10):1867.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 25 de febrero de 2011.
Por la Comisién

El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificacion
del
aditivo

Nombre del titular de la
autorizacién

Aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie o categorfa de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

UFCJkg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacién

Categoria de

aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal

4b1820

Calpis Co. Ltd. Japan,
representada por Calpis
Co. Ltd. Europe Repre-
sentative Office, Francia

Bacillus subtilis
C-3102 (DSM
15544)

Composicién del aditivo

Preparado de Bacillus  subtilis
C-3102 DSM 15544 que con-
tenga un minimo de 1 x
1010 UFC/g

Caracterizacién de la sustancia
activa

Esporas viables de Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)

Meétodos analiticos ()

Recuento: método de recuento
en placa por extension utili-
zando agar triptona soja con

tratamiento  por  precalenta-
miento de las muestras de
pienso

Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE).

Pollitas para
puesta

Pavos, especies
menores de aves y
otras aves orna-
mentales y de caza

5 x 108 —

3 x 108

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla, indi-
quese la temperatura de almace-
namiento, el perfodo de conser-
vacién y la estabilidad ante la
granulacion.

. Seguridad: durante la manipula-

cién deben utilizarse dispositi-
vos de proteccidén respiratoria,
gafas y guantes.

. Puede utilizarse en piensos que

contengan los siguientes cocci-
diostdticos cuando estén autori-
zados: decoquinato, monensina
sodica, clorhidrato de robeni-
dina, diclazurilo, lasalocida de
sodio, halofuginona, narasina,
salinomicina de sodio, madura-
micina de amonio, narasina-ni-
carbacina, semduramicina sé-
dica o nicarbacina.

18 de marzo de
2021

(") Para mds informacion sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direccion del laboratorio

comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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