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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2017/447 DE LA COMISION
de 14 de marzo de 2017

relativo a la autorizacién del preparado de Bacillus subtilis (DSM 5750) y Bacillus licheniformis

(DSM 5749) como aditivo en piensos para cerdas, lechones destetados, cerdos de engorde, terneros

de cria y pavos de engorde, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1453/2004, (CE)
n.° 2148/2004 y (CE) n.° 600/2005 (titular de la autorizacién: Chr. Hansen A/S)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n 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 autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion. El articulo 10 de dicho Reglamento
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3).

(2)  El preparado de Bacillus subtilis (DSM 5750) y Bacillus licheniformis (DSM 5749) fue autorizado sin limite de
tiempo, de conformidad con la Directiva 70/524/CEE, como aditivo en piensos para cerdas por el Reglamento
(CE) n.c 1453/2004 de la Comisién (%), para cerdos de engorde y lechones por el Reglamento (CE) n.c 2148/2004
de la Comisién (*), y para pavos de engorde y terneros por el Reglamento (CE) n.° 600/2005 de la Comisién ().
Posteriormente, este preparado se inscribi6 en el Registro de Aditivos para Alimentacién Animal como producto
existente, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, leido en relaciéon con el
articulo 7 de dicho Reglamento, se presentd una solicitud para el reexamen de dicho preparado de Bacillus subtilis
(DSM 5750) y Bacillus licheniformis (DSM 5749) como aditivo en la alimentacién de cerdas, lechones, cerdos de
engorde, terneros de cria y pavos de engorde. La solicitud presentada de conformidad con el articulo 7 de dicho
Reglamento también se referfa a la evaluacién de este preparado para un nuevo uso en el agua de beber. El
solicitante pidié que este aditivo se clasificara en la categoria de «aditivos zootécnicos». 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.

(4)  En su dictamen de 12 de julio de 2016 (°), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de Bacillus subtilis (DSM 5750) y Bacillus licheni-
formis (DSM 5749) no tiene ningdn efecto adverso para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente. La
Autoridad consideré que el aditivo en los piensos y en el agua de beber tiene la capacidad de mejorar la produc-
tividad de los lechones, los cerdos de engorde, las cerdas y los terneros de cria. En lo que se refiere a la
utilizacién del aditivo en pavos de engorde, se concluyé que en dos estudios existian algunas pruebas de un
efecto positivo en el crecimiento y en el indice de conversién, y en un tercero se comprobd un aumento de peso
bastante mayor en las hembras, pero no se constaté ninguna diferencia significativa en cuanto al aumento de

(') DOL 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,
).

(*) Reglamento (CE) n.> 1453/2004 de la Comision, de 16 de agosto de 2004, relativo a la autorizacién permanente de determinados
aditivos en la alimentacién animal (DO L 269 de 17.8.2004, p. 3).

(*) Reglamento (CE) n.c 2148/2004 de la Comision, de 16 de diciembre de 2004, relativo a las autorizaciones permanentes y provisionales
de determinados aditivos y a la autorizacién de nuevos usos de un aditivo ya permitido en la alimentacién animal (DO L 370 de
17.12.2004, p. 24).

(®) Reglamento (CE) n.° 600/2005 de la Comision, de 18 de abril de 2005, relativo a una nueva autorizacion por diez afios para el uso de un
coccidiostatico como aditivo en la alimentacién animal, a la autorizacion provisional de un aditivo y a la autorizacién permanente de
determinados aditivos en la alimentacién animal (DO L 99 de 19.4.2005, p. 5).

(°) EFSA Journal (2016); 14(9):4558.
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peso de los machos. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
consecutivo a la comercializacién. Asimismo, la Autoridad verific6 el informe sobre el método de andlisis del
aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido en virtud del Reglamento (CE)
n.o 1831/2003.

(5)  Sin embargo, estas pruebas se han considerado una indicacién importante de la mejora de los pardmetros
zootécnicos de aumento de peso, junto con el largo historial de uso del aditivo. Por consiguiente, se considerd
que con los datos aportados se reunian las condiciones para demostrar la eficacia de este aditivo en los pavos de
engorde cuando se utiliza en los piensos y en el agua de beber.

(6)  La evaluacién del preparado de Bacillus subtilis (DSM 5750) y Bacillus licheniformis (DSM 5749) muestra que se
cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.o 1831/2003. En
consecuencia, procede autorizar el uso de este preparado segiin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(7) A raiz de la concesién de una nueva autorizacién de conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1831/2003, deben
modificarse en consecuencia los Reglamentos (CE) n.° 1453/2004, (CE) n.> 2148/2004 y (CE) n.° 600/2005.

(8) Al no existir motivos de seguridad que exijan la aplicaciéon inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion, conviene conceder un periodo de transicién que permita a las partes interesadas prepararse para
cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacién.

(9)  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
categoria de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «estabilizadores de la flora intestinal», en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Modificacién del Reglamento (CE) n. 1453/2004

Queda suprimido el anexo I del Reglamento (CE) n.°c 1453/2004.

Articulo 3
Modificacién del Reglamento (CE) n.c 2148/2004
En el anexo II del Reglamento (CE) n.> 2148/2004, se suprime la entrada E 1700, correspondiente a Bacillus licheniformis
(DSM 5749) y Bacillus subtilis (DSM 5750).
Articulo 4
Modificacién del Reglamento (CE) n.c 600/2005

En el anexo III del Reglamento (CE) n.c 600/2005, se suprime la entrada E 1700, correspondiente a Bacillus licheniformis
(DSM 5749) y Bacillus subtilis (DSM 5750).
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Articulo 5
Medidas transitorias

El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo contengan, que hayan sido producidos y etiquetados antes del
4 de octubre de 2017 de conformidad con las normas aplicables antes del 4 de abril de 2017, podran seguir comerciali-
zdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 6
Entrada en vigor

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 14 de marzo de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Cogte- Contenido | Contenido
Namero minimo mI;:(iI(T)]O minimo méximo Fin del
de identi- Norlrlbre dle : . Composicién, formula quimica, Especie Edad o periodo de
ficacién ttular de. 2 Aditivo descripcién y método analitico 0 categoria |- ixima UFC/kg de pienso Otras disposiciones autoriza-
del aditivo | Autorizacion de animal completo con un cién
¢ b UFC/l de agua de beber
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal.
4b1700i | Chr. Bacillus subtilis | Composicidn del aditivo: Lechones — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — . En las instruccio- | 4 de abril
Hansen A/[S . » destetados nes de uso del adi- | de 2027
(DSM SZSO) y Preparado de Bacillus subtilis tivo y las premezc-
Bacillus Tichenifor- | Cerdos de las. indiquese la
mis (DSM 5749) (DSM 5750) y Bacillus licheni- engorde teriq eratuc1lra de al.
formis (DSM 5749) con un peratu :
contenido minimo de 3,2 x | Cerdas macenamiento, ¢
100 UFC/g de aditivo periodo de conser-
Terneros vacién y la estabili-
(proporcion 1:1) de cria dad de granula-
cién.
Forma sélida Pavos de
engorde

Caracterizacién de la sustancia
activa:

Esporas viables de Bacillus
subtilis

(DSM 5750) y Bacillus licheni-
formis (DSM 5749)

Meétodo analitico (%)

Identificacién y recuento de
Bacillus subtilis (DSM 5750) y
Bacillus  licheniformis  (DSM
5749) en el aditivo para
piensos, las premezclas, los
piensos y el agua:

— Identificacién: electrofo-
resis en gel de campo
pulsado (PFGE)

. El aditivo puede

utilizarse en el
agua de beber.

. Debe garantizarse

la dispersién ho-
mogénea del adi-
tivo en el agua de
beber, cuando se
vaya a utilizar asi.

. Indicado para el

uso en lechones
destetados de hasta
35 kg de peso cor-
poral.
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Nimero
de identi-
ficacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
o categoria
de animal

Edad

maxima

. Conte-
Contenido .
. nido
minimo P
maximo

Contenido
minimo

Contenido
maximo

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

UFC/l de agua de beber

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autoriza-
cién

— Recuento: método de re-
cuento por extensiéon en
placas de agar de soja y
triptona (EN 15784).

. Los  explotadores

de empresas de
piensos establece-
rdn procedimientos
operativos y medi-
das  organizativas
para los usuarios
del aditivo y las
premezclas, a fin
de abordar los po-
sibles riesgos deri-
vados de su utiliza-
cién. En los casos
en que estos ries-
gos no puedan eli-
minarse o reducirse
al minimo me-
diante dichos pro-
cedimientos y me-
didas, el aditivo y
las premezclas se
utilizardn con un
equipo de protec-
cién individual que
incluya protecciéon
respiratoria y cutd-
nea.

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