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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/1411 DE LA COMISION
de 27 de agosto de 2021

relativo a la renovacion de la autorizacién de Clostridium butyricum FERM BP-2789 como aditivo en

la alimentacién de pollitas para puesta, pavos de engorde, pavos criados para la reproduccién,

especies menores de aves (excepto aves de puesta), lechones destetados y especies porcinas menores

destetadas, su autorizacién para pollos de engorde, lechones lactantes y especies porcinas menores

lactantes, y por el que se derogan los Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 373/2011, (UE) n.° 374/2013

y (UE) n.° 1108/2014 (titular de la autorizacién: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, representado en la
unién por Huvepharma NV Belgium)

(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 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.° 1831/2003 regula la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, as
como los motivos y los procedimientos para conceder y renovar dicha autorizacion.

(2)  El preparado de Clostridium butyricum FERM BP-2789 fue autorizado por un periodo de diez afios como aditivo en
piensos para especies menores de aves excepto aves de puesta, lechones destetados y especies porcinas menores
(destetadas) mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 373/2011 de la Comisién (3, para pollitas para puesta
mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 374/2013 de la Comisién (}) y para pavos de engorde y pavos criados
para la reproduccién mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1108/2014 de la Comisién (¥).

(3)  De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, en relacién con su articulo 7, el
titular de la autorizaciéon presenté una solicitud de renovacién de la autorizacion del preparado de Clostridium
butyricum FERM BP-2789 como aditivo para la alimentacion de pollitas para puesta, pavos de engorde, pavos
criados para la reproduccion, especies menores de aves (excepto aves de puesta), lechones destetados y especies
porcinas menores destetadas, asi como de nueva autorizaciéon para los pollos de engorde, lechones lactantes y
especies porcinas menores lactantes, pidiendo que dicho aditivo se clasificara en la categorfa de «aditivos
zootécnicos». Dicha solicitud iba acompariada de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, y al articulo 14, apartado 2, de dicho Reglamento.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad») concluyé en su dictamen de
27 de enero de 2021 () que el solicitante ha aportado datos que demuestran que el aditivo cumple las condiciones
de autorizacién. Asimismo, la Autoridad concluyé que el preparado de Clostridium butyricum FERM BP-2789 no
tiene ningtin efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los consumidores ni el medio ambiente. También
lleg6 a la conclusion de que el preparado no es un irritante cutdneo ni ocular y de que no se puede excluir la

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 373/2011 de la Comision, de 15 de abril de 2011, relativo a la autorizacién del preparado de
Clostridium butyricum FERM-BP 2789 como aditivo en piensos para especies menores de aves excepto aves de puesta, lechones
destetados y especies porcinas menores (destetadas), y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 903/2009 (el titular de la
autorizacion es Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, representado por Huvepharma NV Belgium) (DO L 102 de 16.4.2011, p. 10.)

() Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 374/2013 de la Comision, de 23 de abril de 2013, relativo a la autorizacién de un preparado de
Clostridium butyricum (FERM BP-2789) como aditivo en piensos destinados a pollitas para puesta (titular de la autorizacién: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd, representado por Huvepharma NV Belgium) (DO L 112 de 24.4.2013, p. 13).

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1108/2014 de la Comision, de 20 de octubre de 2014, relativo a la autorizacidn de un preparado de
Clostridium butyricum (FERM BP-2789) como aditivo en piensos destinados a pavos de engorde y pavos criados para la reproduccion
(titular de la autorizacién: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, representado por Huvepharma NV Belgium) (DO L 301 de 21.10.2014,
p- 16).

() EFSA Journal 2021;19(3):6450.
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sensibilizacion por via respiratoria. Por consiguiente, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de
proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del aditivo.
La Autoridad también lleg6 a la conclusion de que el aditivo podia ser eficaz en pollos de engorde, lechones lactantes
y especies porcinas menores lactantes.

(5)  La evaluacién del preparado de Clostridium butyricum FERM BP-2789 muestra que se cumplen los requisitos de
autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe renovarse la
autorizacion de dicho aditivo segtin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Como consecuencia de la renovacion de la autorizacion del preparado de Clostridium butyricum FERM BP-2789 como
aditivo para piensos en las condiciones establecidas en el anexo del presente Reglamento, deben derogarse los
Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 373/2011, (UE) n.° 374/2013 y (UE) n.° 1108/2014.

(7)  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
Se renueva la autorizacion del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos zootécnicos» y al
grupo funcional «estabilizadores de la flora intestinal» en pollitas para puesta, pavos de engorde, pavos criados para la
reproduccidn, especies menores de aves (excepto aves de puesta), lechones destetados y especies porcinas menores
destetadas, y se autoriza para la misma categoria y el mismo grupo funcional en pollos de engorde, lechones lactantes y
especies porcinas menores lactantes, en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Quedan derogados los Reglamentos de Ejecucion (UE) n.° 3732011, (UE) n.° 374/2013 y (UE) n.° 1108/2014.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion 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 27 de agosto de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Niimero Cor}tgnido Cor}tgnido 4
de Nombre del . . . Especie o minimo maximo Fin del
identifi titular de I Aditi Composicién, formula quimica, tevorfa d Edad Otras disposici periodo de
1den l‘ic?- 1tular de ‘a 1vo descripcion y método analitico @ egm:la € méxima | UFC[kg de pienso completo ras disposiciones autoriza-
61:1)_11_ (3 autorizacion animales con un contenido de cién
aditivo humedad del 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1830 |Miyarisan Clostridium | Composicion del aditivo: Pollos de engorde - 2,5 x 108 - . En las instrucciones de uso del | 19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum o . _ aditivo y la premezcla deberdn
Co. Ltd., FERM Preparado de Clostridium butyng;m Pollitas para indicarse las condiciones de al-
representado por | BP-2789 FERM BP-2789 con un contenld'q puesta macenamiento y la estabilidad
Huvepharma NV minimo de 5 x 10* UFC[g de aditivo. Especi al tratamiento térmico.
Belgium E (lid dspec1es menores . Puede utilizarse en piensos
orma souca. aeeivgz (exec;p;;o que contengan los coccidios-
v u » . L
Caracterizacién dela sustancia activa P titicos autorizados siguien-
Lechones y tes: decoquinato, diclazurilo,
Esporas viables de Clostridium lechones de lasalocid, maduramicina de
butyricum FERM BP-2789. especies porcinas amonio, narasina, narasina/
Método analiticol ( menores n1carbac1r.1a,. monensina §o.d1-
étodo analiticol (') ca, robenidina, salinomicina
, . sédicay semduramicina s6di-
Recuento: método de vertido en placa ca y
basado en la norma ISO 15213. y
. Losexplotadores de empresas
Identificacion: método de de piensos establegeran pro-
electroforesis en gel de campo pulsado cedimientos operativos y me-
(PEGE) didas organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
Pavos de engorde - 1,25 x 108 - mezclas, con el fin de abordar

Pavos criados
para la
reproduccién

los posibles riesgos resultan-
tes de su uso. Si estos riesgos
no pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo mediante di-
chos procedimientos y medi-
das, el aditivo y las
premezclas se utilizardn con
un equipo de proteccion indi-
vidual que incluya proteccién
respiratoria.

() Para mds informacién sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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