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L 324/11

REGLAMENTO (CE) Ne 2154/2003 DE LA COMISION
de 10 de diciembre de 2003

por el que se autorizan provisionalmente ciertos microorganismos en la alimentaciéon animal (Ente-
rococcus faecium y Lactobacillus acidophilus)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre
de 1970, relativa a los aditivos en la alimentacién animal ('),
cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 2003/7/
CE (%), y, en particular, su articulo 3 y el apartado 1 de su
articulo 9 sexies,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 70/524/CEE establece que no podrd ponerse
en circulacién ningtin aditivo a menos que se haya
concedido una autorizacién comunitaria.

(2)  En el caso de los aditivos mencionados en la parte II del
anexo C de la Directiva 70/524/CEE, que incluyen los
microorganismos, puede concederse una autorizaciéon
provisional para un nuevo aditivo o una nueva utiliza-
cion de un aditivo ya autorizado en la alimentacion
animal siempre que se cumplan las condiciones estable-
cidas en la mencionada Directiva, y si puede considerarse
razonablemente, en funcién de los resultados disponi-
bles, que cuando se utilice para la alimentacién animal
tendrd uno de los efectos mencionados en la letra a) del
articulo 2 de la Directiva. Esta autorizacién provisional
puede concederse por un periodo miximo de cuatro
afios.

(3)  De la evaluacién de la solicitud de autorizacién presen-
tada en relaciéon con el microorganismo especificado en
el anexo del presente Reglamento se desprende que se
cumplen las condiciones previstas en el apartado 1 del
articulo 9 sexies de la Directiva 70/524/CEE.

(4 El uso de Enterococcus faecium ya fue autorizado por un
periodo de cuatro afios por el Reglamento (CE) n° 666/
2003 de la Comision (°) para los lechones y cerdos de
engorde.

(5)  Se han presentado datos nuevos en apoyo de una soli-
citud para ampliar la autorizacién del uso de Enterococcus
faecium a las cerdas.
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(6)  Se han presentado datos nuevos en apoyo de una soli-
citud en relacion con el nuevo aditivo Lactobacillus
acidophilus para las gallinas ponedoras.

(7  Por lo tanto, deberia autorizarse provisionalmente la
utilizaciéon de Lactobacillus acidophilus para las gallinas
ponedoras y de Enterococcus faecium para las cerdas, segtin
lo especificado en el anexo, por un periodo de cuatro
afios, e incluirse en el capitulo IV de la lista de aditivos
autorizados.

(8)  El Comité cientifico de la alimentacién animal emitid
dictdmenes favorables sobre la seguridad de la utilizacién
de dichos microorganismos, en las condiciones estable-
cidas en el anexo del presente Reglamento.

(9)  La evaluacion de la solicitud muestra que son necesarios
algunos procedimientos para proteger a los trabajadores
contra la exposicion a los aditivos recogidos en el anexo.
No obstante, dicha proteccion queda garantizada
mediante la aplicacién de la Directiva 89/391/CEE del
Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacion
de medidas para promover la mejora de la seguridad y
de la salud de los trabajadores en el trabajo (%), modifi-
cada por el Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (°).

(10)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan 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 aditivos para la alimentacién animal
de los aditivos pertenecientes al grupo «Microorganismos» que
figuran en el anexo, en las condiciones establecidas en el
mismo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 10 de diciembre de 2003.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisidn



ANEXO
Contenido Contenido Expiracién del
. . P o Especie o categoria P minimo maximo I Xprracion ce
Ne (o Ne CE) Aditivo Férmula quimica, descripcion de animales Edad médxima Otras disposiciones periodo de auto-
UFC/kg de pienso completo flzacion
Microorganismos
22 Enterococcus faecium | Preparado de Enterococcus faecium con un | Cerdas — 0,5x10° 1x10° En las instrucciones de uso debe indicarse | 14.12.2007
DSM7 134 contenido minimo de: la  temperatura de conservacion, el
en forma de polvo: 1x 101 UFC/g de periodo de conservacion y la estabilidad
aditivo P : 8 ante la granulacién, tanto del aditivo
como de la premezcla.
en forma de granulados (microencapsu- )
lados): 1 x 1010 UFC/g de aditivo Cerdas: 25 dfas antes del parto y durante
la lactancia.
23 Lactobacillus Preparado de Lactobacillus acidophilus con | Gallinas — 1x10° 1x10° En las instrucciones de uso del aditivo y | 14.12.2007
acidophilus un contenido minimo de: ponedoras la premezcla, indiquese la temperatura de
D2/CSL 50 x 10° UECJg de aditivo conservacion, el periodo de conservacion
g y la estabilidad ante la granulacion.
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