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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 797/2013 DE LA COMISION
de 21 de agosto de 2013

relativo a la autorizacién de un preparado de Enterococcus faecium NCIMB 11181 como aditivo en la
alimentacion de terneros de cria y engorde y de lechones destetados (titular de la autorizacién: Chr.
Hansen A/S) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n® 1333/2004

(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 alimentacién animal (1), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

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

(20 El Reglamento (CE) n® 1333/2004 de la Comisi6n (?)
autoriz6 sin limite de tiempo un preparado de Enterococ-
cus faecium NCIMB 11181 de conformidad con la Direc-
tiva 70/524/CEE como aditivo en la alimentacién de
terneros de cria y engorde y de lechones destetados.
Posteriormente, este producto se incluy6 en el Registro
de Aditivos para Alimentacién Animal de la Unién Eu-
ropea como producto existente, de conformidad con el
articulo 10, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE) n°
1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n® 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presentd una solicitud para el reexamen de
ese preparado como aditivo en la alimentacion de terne-
ros de cria y engorde y de lechones destetados, en la que
se pedia su clasificacion en la categoria de «aditivos zoo-
técnicos». Dicha solicitud iba acompafiada de la informa-
cién y la documentacién exigidas con arreglo al articu-
lo 7, apartado 3, del citado Reglamento.

(4 En su dictamen de 1 de febrero de 2012 (*), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») con-
cluyé que el preparado de Enterococcus faecium NCIMB
11181, en las condiciones de uso propuestas, no tiene
efectos adversos para la salud animal, la salud humana ni
el medio ambiente, y que es eficaz para mejorar el ren-
dimiento zootécnico de los terneros de cria y engorde y
de los lechones destetados. La Autoridad no considera
que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
consecutivo a la comercializacion. Asimismo, verificd el
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informe sobre el método de andlisis del aditivo para
alimentacién animal en los piensos que presentd el labo-
ratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

(5)  La evaluaciéon del preparado de Enterococcus faecium
NCIMB 11181 muestra que se cumplen los requisitos
de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Regla-
mento (CE) n° 1831/2003. Por consiguiente, procede
autorizar el uso de dicho preparado segin se especifica
en el anexo del presente Reglamento.

(6) Puesto que se concede una nueva autorizacién de con-
formidad con el Reglamento (CE) n°® 1831/2003, procede
derogar el Reglamento (CE) n® 1333/2004.

(7)  Dado que no hay razones de seguridad que exijan aplicar
inmediatamente las modificaciones de las condiciones de
autorizacién, conviene permitir un periodo transitorio
para el agotamiento de las existencias del aditivo, las
premezclas y los piensos compuestos que lo contengan,
como autoriza el Reglamento (CE) n® 1333/2004.

(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 alimentacién animal del
preparado que figura 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
Queda derogado el Reglamento (CE) n® 1333/2004.

Articulo 3

El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo
contengan que hayan sido producidos y etiquetados antes del
11 de marzo de 2014 de conformidad con las normas aplica-
bles antes del 11 de septiembre de 2013 podran seguir comer-
cializdndose y utilizindose 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.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 21 de agosto de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido | Contenido
minimo méximo
Nimero de . c e - S Especie animal o ) .
identificacion del Nombre del. tltg}ar Aditivo Composicion, fo,rmula quines, descripcion y categoria de E’de}d UFC/kg de pienso Otras disposiciones Final del ‘perlho’do
- de la autorizacién método analitico : méxima de autorizacion
aditivo animales completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1708 Chr. Hansen A[S | Enterococcus Composicion del aditivo Terneros de cria Seis 5x 108 — . En las instrucciones de uso del adi- | 11 de septiem-
aecium engorde meses tivo y la premezcla, indiquense las bre de 2023
f Preparado de Enterococcus faecium i cond?cionrejs de almacena(r]niento y
(NCIMB 11181) | (NCIMB 11181) con un minimo de: Lechones (deste- o 5 108 o la estabilidad de granulacién y en

forma sélida: 5 x 10'° UFC[g de adi-
tivo;

forma sélida hidrosoluble: 2 x 10!
UFC/g de aditivo

Caracterizacién de la sustancia activa

Células viables de Enterococcus faecium
(NCIMB 11181)

Método analitico (1)

Recuento: extension en placa con agar
de bilis, esculina y azida (EN 15788)

Identificacion: electroforesis en gel de
campo pulsado

tados)

el agua.

. Puede utilizarse en sustitutivos de

la leche para terneros de cria y
engorde.

. Para lechones destetados de hasta

35 kg.

. Dosis minimas recomendadas:

— terneros de cria y engorde:
2 x 10'° UFC[kg de pienso
completo

— lechones (destetados): 1 x 1010
- 2x10'% UFC[kg de pienso
completo

. La forma hidrosoluble del prepa-

rado puede administrarse a lecho-
nes destetados en el agua para be-
ber, con una dosis minima reco-
mendada de 1 x 1010 — 2 x 1010
UFC/L.

. Seguridad de los usuarios: deben

utilizarse proteccién respiratoria,
gafas de seguridad y guantes du-
rante la manipulacion.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos de andlisis en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: www.irmm. jrc.be/eurl-feed-additives.
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