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REGLAMENTO (UE) N° 515/2010 DE LA COMISION
de 15 de junio de 2010

por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 1137/2007 en lo que respecta al uso de Bacillus
subtilis (035) como aditivo para la alimentacion animal en piensos que contengan lasalocid sédico,
maduramicina aménica, monesina sédica, narasina, salinomicina sédica y semduramicina sédica

(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 Eu-
ropeo vy del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 contempla la autori-
zacioén de aditivos para su uso en la alimentacién animal
y establece los motivos y procedimientos para conceder
dicha autorizacion.

(2)  En el Reglamento (CE) n® 1831/2003 se prevé la posi-
bilidad de modificar la autorizacién de un aditivo para la
alimentacién animal a peticién del titular de la autoriza-
cion y previo dictamen de la Autoridad Europea de Se-
guridad Alimentaria (la Autoridad).

(3)  El uso del preparado a base de microorganismos de Baci-
llus subtilis DSM 17299 se autorizé para un periodo de
diez afios para la alimentaciéon de pollos de engorde
mediante el Reglamento (CE) n° 1137/2007 de la Comi-
sion, de 1 de octubre de 2007, relativo a la autorizacién
de Bacillus subtilis (035) como aditivo para la alimenta-
cién animal (3).

(4)  El titular de la autorizacién presenté una solicitud para
modificar la autorizacién de este aditivo con el fin de
permitir su uso en la alimentacién animal que contenga

los coccidiostaticos lasalocid sodico, maduramicina amé-
nica, monesina sédica, narasina, salinomicina sddica y
semduramicina sodica para los pollos de engorde. El ti-
tular de la autorizacién presenté los datos pertinentes
para apoyar su peticion.

(5)  La Autoridad concluyé en su dictamen de 10 de marzo
de 2010 que el aditivo Bacillus subtilis DSM 17299 es
compatible con lasalocid sddico, maduramicina amoénica,
monesina sodica, narasina, salinomicina sédica y semdu-
ramicina sodica ().

(6)  Se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 5
del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(7)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE)
n° 1137/2007 en consecuencia.

(8)  Las medidas establecidas 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

El anexo del Reglamento (CE) n° 1137/2007 se sustituye por el
texto del anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de junio de 2010.
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Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO

(’) The EFSA Journal 2010; 8(3):1552 [7 pp.].



ANEXO
«ANEXO
Contenido Contenido
Némero de Especic o minimo maximo
[ NUMEro € 1 Nombre del titular - Composicion, férmula quimica, peck Edad S Fin del periodo
identificacion o Aditivo L . [ categoria de J . Otras disposiciones o
- de la autorizacion descripcion y método analitico ° mdxima | UFC/kg de pienso completo con de autorizacion
del aditivo animales ;
un contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1821 Chr. Hansen A[S | Bacillus subtilis | Composicién del aditivo Pollos de en- — 8 x 108 1,6 x 10° . En las instrucciones de uso del aditivo y | 22.10.2017

DSM 17299

Preparado de Bacillus subtilis DSM
17299 contiene un minimo de
1,6 x 107 UFC/g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Concentrado de esporas de Bacillus
subtilis DSM 17299

Método analitico ()

Método de recuento en placa por
extension utilizando agar triptona
soja con tratamiento por precalen-
tamiento de las muestras de pienso

gorde

la premezcla, indiquese la temperatura de
almacenamiento, el periodo de conserva-
cién y la estabilidad ante la granulacién.

. Se autoriza el uso en piensos que con-

tengan los coccidiostaticos permitidos:
diclazuril, halofuginona, robenidina, de-
coquinato, narasina/nicarbacina, lasalocid
sddico, maduramicina amodnica, mone-
sina sddica, narasina, salinomicina sédica
o semduramicina sddica.

(") Para mds 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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