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REGLAMENTO (CE) N° 903/2009 DE LA COMISION
de 28 de septiembre de 2009

relativo a la autorizacion del preparado de Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)
como aditivo en piensos para pollos de engorde (titular de la autorizaciéon: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd, representado por Mitsui & Co. Deutschland GmbH)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 establece la autoriza-
cién de aditivos para su uso en la alimentacién animal,
asi como los motivos y los procedimientos para conceder
dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n°® 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacion
del preparado que figura en el anexo del presente Regla-
mento. Dicha solicitud estaba acompafiada de la infor-
macién y la documentacién exigidas en el apartado 3 del
citado articulo.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del preparado de
Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) como
aditivo en piensos para pollos de engorde, que debe ser
clasificado en la categoria de «aditivos zootécnicos».

() Del dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (da Autoridad») de 2 de abril de 2009 (3 se
desprende que el preparado de Clostridium butyricum MI-
YAIRI 588 (FERM-P 1467) no tiene efectos adversos para
la salud de los animales, la salud humana o el medio
ambiente y que la utilizaciéon de dicho preparado puede

tener efectos beneficiosos significativos en el indice de
conversion. La Autoridad no considera que sean necesa-
rios requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacién. Asimismo, dio el visto bueno al in-
forme sobre el método de andlisis de este aditivo en
los piensos presentado por el laboratorio comunitario
de referencia que establece el Reglamento (CE)
n® 1831/2003.

(5)  La evaluacion de dicho preparado muestra que se cum-
plen las condiciones de autorizacion establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003. En con-
secuencia, debe autorizarse el uso de este preparado en
las condiciones indicadas en el anexo del presente Regla-
mento.

(6)  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 alimentacién 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.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al 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 28 de septiembre de 2009.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) The EFSA Journal (2009) 1039, p. 1.

Por la Comisidn
Androulla VASSILIOU

Miembro de la Comisidn



ANEXO

Contenido Contenido
Nimero de - minimo méximo
identifica- | Nombre del titular - Composicion, férmula quimica, Especie arflmal (. R Expiracion del pe-
- o Aditivo - . - o categoria de | Edad méxima . Otras disposiciones . S
cién del de la autorizacion descripcion y método analitico animales UFC/kg de pienso completo con riodo de autorizacién
aditivo un contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1830 Miyarisan Phar- | Clostridium Composicién del aditivo: Pollos de — 5 x 108 UFC — . En las instrucciones de uso del adi- 19.10.2019
tical butyricum MI- L . d ti 1 la, indi 1
Cotnd repre- | YAIRI 585 | Preparado de Clostidium buyriam | 877 temperatura de conservacion, ¢
seﬂtado plz)r (FERM-P MIYAIRI 588 (FE,RM'P 1467) con perl’gdo de conservacion y 131 esta-
Mitsui & Co. 1467) un contenido minimo de forma bilidad ante la granulacién.
Deutschland sélida: 5 x 108 UFC|g de aditivo
GmbH . Se autoriza el uso en piensos que

Caracterizacion de la sustancia
activa:

Clostridium butyricum MIYAIRI
588 (FERM-P 1467)

Método analitico (1)

Cuantificacion: agar sulfito-hierro
para el aditivo y las premezclas y
agar selectivo Clostridium butyri-
cum MIYAIRI 588 para los pien-
$0S.

Identificacion: método de elec-
troforesis en gel de campo pul-
sado (PFGE).

contengan los cocciodiostaticos
permitidos: monensina sddica, di-
clazurilo, maduramicina de amo-
nio, robenidina, narasina, narasina/
nicarbacina, semduramicina y de-
coquinato.

. Seguridad: se utilizard proteccion

respiratoria durante la manipula-
cién.

(") Para més informacion sobre los métodos analiticos,

constltese la siguiente direccién del laboratorio comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

