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(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 1101/2013 DE LA COMISION
de 6 de noviembre de 2013

relativo a la autorizacion de un preparado de Enterococcus faecium DSM 7134 y Lactobacillus
rhamnosus DSM 7133 como aditivo para la alimentacién de terneros de cria y por el que se
modifica el Reglamento (CE) n® 1288/2004 (titular de la autorizacién: Lactosan GmbH &CoKG)

(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 alimentacion animal ('), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacion
del uso de aditivos en la alimentacién animal y los mo-
tivos y procedimientos para su concesion. El articulo 10
de dicho Reglamento contempla el reexamen de los adi-
tivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
del Consejo (3).

(2)  Mediante el Reglamento (CE) n® 1288/2004 de la Comi-
sién (%) se autorizé un preparado de Enterococcus faecium
DSM 7134 y Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 sin limite
de tiempo, de conformidad con la Directiva 70/524/EEC,
como aditivo para la alimentacion de terneros. Posterior-
mente, este preparado se incluyé en el Registro de Adi-
tivos para Alimentacién Animal como producto existen-
te, de acuerdo con el articulo 10, apartado 1, letra b), del
Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del
Reglamento (CE) n°® 1831/2003, leido en relacién con

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

(%) Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970,
sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

Reglamento (CE) n® 1288/2004 de la Comisién, de 14 de julio de
2004, relativo a la autorizacién permanente de determinados aditi-
vos y a la autorizacién provisional de una nueva utilizacién de un
aditivo ya permitido en la alimentacién animal (DO L 243 de
15.7.2004, p. 10).

—
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su articulo 7, se presentd una solicitud para el reexamen
de un preparado de Enterococcus faecium DSM 7134 y
Lactobacillus thamnosus DSM 7133, como aditivo para la
alimentacion de terneros de cria, en la que se pedia que
dicho aditivo se clasificara en la categoria de los «aditivos
zootécnicos». Dicha solicitud iba acompafiada de la in-
formacién y la documentacion exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, del citado Reglamento.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyé en su dictamen de 13 de marzo de
2013 (%) que, en las condiciones propuestas de utilizacion
en los piensos, el preparado de Enterococcus faecium DSM
7134 y Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 no tiene efec-
tos perjudiciales para la sanidad animal, la salud de los
consumidores o el medio ambiente, y que es susceptible
de mejorar el rendimiento zootécnico de los animales
destinatarios. Asimismo, verifico el informe sobre el mé-
todo de andlisis del aditivo para alimentacién animal en
los piensos que presentd el laboratorio de referencia es-
tablecido por el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

La evaluacion del preparado de Enterococcus faecium DSM
7134 y Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 muestra que se
cumplen las condiciones de autorizacion establecidas en
el articulo 5 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003. Por
consiguiente, procede autorizar el uso de dicho prepa-
rado seglin se especifica en el anexo del presente Regla-
mento.

A raiz de la concesiéon de una nueva autorizaciéon de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 1831/2003,
procede suprimir las disposiciones relativas a Enterococcus
faecium DSM 7134 y Lactobacillus thamnosus DSM 7133
que figuran en el Reglamento (CE) n® 1288/2004. Pro-
cede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n°
1288/2004 en consecuencia.

() EFSA Journal 2013; 11(4):3175.
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(7 Dado que no hay razones de seguridad que exijan intro-
ducir inmediatamente modificaciones en los requisitos de
autorizacion, conviene permitir un periodo transitorio a
fin de que las partes interesadas puedan prepararse para
cumplir las nuevas exigencias derivadas de la autoriza-
cion.

(8) 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 alimentaciéon 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.

Articulo 2

En el anexo I del Reglamento (CE) n® 1288/2004, se suprimen
las disposiciones relativas a E 1706, Enterococcus faecium DSM
7134 y Lactobacillus rhamnosus DSM 7133.

Articulo 3

El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo
contengan que hayan sido producidos y etiquetados antes del
27 de mayo de 2014 de conformidad con las normas aplicables
antes del 27 de noviembre de 2013 podrin seguir comerciali-
zdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al 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 6 de noviembre de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién y método
analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad mdxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

UFC/kg de pienso
completo con un conte-
nido de humedad del 12 %
o de sustitutivos de la

Otras disposiciones

Final del periodo de
autorizacion

leche
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1706 Lactosan Enterococcus | Composicion del aditivo Terneros de 4 meses 1x10° — 1. En las instrucciones de uso | 27 de noviembre
GmbH & Co | faecium DSM ) cria del aditivo y la premezcla, de 2023
KG 7134 Preparado de: indiquense las condiciones

Lactobacillus
rhamnosus
DSM 7133

Enterococcus faecium DSM 7134 que contenga un
minimo de 7 x 10° UFC[g de aditivo, y

Lactobacillus rhamnosus DSM 7133:
3 x 107 UFC/g de aditivo

(relacién 7: 3) en forma solida

Caracterizacion de la sustancia activa
Células viables de:

Enterococcus faecium DSM 7134, y Lactobacillus
rhamnosus DSM 7133

Meétodo analitico (1)

Enumeracién de:

Enterococcus faecium DSM 7134: extensién en
placa con agar de bilis, esculina y azida (EN
15788)

Lactobacillus rhamnosus DSM 7133: extension en
placa utilizando agar MSR (EN 15787)

Identificacion de Enterococcus faecium DSM 7134,
y Lactobacillus thamnosus DSM 7133: electrofo-
resis en gel de campo pulsado (PFGE).

de almacenamiento y la es-
tabilidad de granulaci6n.

. Por motivos de seguridad,

se recomienda utilizar pro-
teccién respiratoria y guan-
tes durante su manipula-
cién.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos de anilisis en la siguiente direccion del laboratorio de referencia para los aditivos en los piensos: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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