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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/930 DE LA COMISION
de 31 de mayo de 2017

relativo a la autorizacién de un preparado de una cepa del microorganismo DSM 11798 de la
familia Coriobacteriaceae como aditivo en los piensos para todas las especies de aves, y por el que
se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1016/2013

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n 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, y su articulo 13, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.o 1831/2003 establece la autorizacién 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.c 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizaciéon
de un nuevo uso de un preparado de una cepa del microorganismo DSM 11798 de la familia Coriobacteriaceae, asi
como de modificacién de los términos de la autorizacién vigente para los cerdos concedida por el Reglamento de
Ejecuciéon (UE) n.> 1016/2013 de la Comisién (}). Dicha solicitud iba acompafiada de la informacion y la
documentaci6n requerida con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, asi como de
los datos pertinentes que justifican la solicitud de modificacion.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizaciéon de un nuevo uso del preparado de una cepa del microorganismo
DSM 11798 de la familia Coriobacteriaceae como aditivo alimentario para todas las especies de aves, clasificado en
la categoria de «aditivos tecnoldgicos» y a la modificaciéon de los términos de la autorizacién vigente para los
cerdos con objeto de hacerla extensible a todas las micotoxinas tricotecenas.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (cAutoridad») concluyé en su dictamen de 7 de diciembre
de 2016 () que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de una cepa del microorganismo
DSM 11798 de la familia Coriobacteriaceae no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana ni el
medio ambiente. La Autoridad reconocié que este preparado de una cepa del microorganismo DSM 11798 de la
familia Coriobacteriaceae puede reducir el deoxinivalenol (DON) en piensos contaminados. También concluy6 que
el preparado puede reducir el grupo 12,13 epdxido en una serie de tricotecenos representativos y en otras
micotoxinas del mismo tipo estructural independientemente de la especie de animal o de la categoria de animales
que reciben el pienso contaminado. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de
seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo, la Autoridad verificé el informe sobre el método de
andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

(5)  Con objeto de permitir el uso del aditivo con otros tricotecenos, procede modificar el Reglamento de Ejecucién
(UE) n° 1016/2013.

(6)  La evaluacién del preparado de una cepa del microorganismo DSM 11798 de la familia Coriobacteriaceae muestra
que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.
En consecuencia, procede autorizar el uso de este preparado segiin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) n.> 1016/2013 de la Comision, de 23 de octubre de 2013, relativo a la autorizacién de un preparado de
una cepa del microorganismo DSM 11798 de la familia Coriobacteriaceae como aditivo en piensos para cerdos (DO L 282 de 24.10.2013,
p. 36).

(*) EFSA Journal 2017;15(1):4676.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacién

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la
categoria de «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional de los «reductores de la contaminacién de los piensos por
micotoxinas», en las condiciones fijadas en dicho anexo.

Articulo 2
Modificaciones del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 1016/2013

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1016/2013 se sustituye por el anexo II del presente Reglamento.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 31 de mayo de 2017.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I
Contenido | Contenido
Namero Nombre Especie de minimo maximo Fin del
de identi- | del titular .. Composicion, féormula quimica, animal Edad . . p
ficacid Aditivo L ]} p . L . Otras disposiciones periodo de
icacién | de la auto- descripcién y método analitico o categoria méxima UFCkg de pienso autorizacion
del aditivo | rizacion de animales completo con un conte-
nido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: reductores de la contaminacién de los piensos por micotoxinas: tricotecenos
1m01 — Cepa del mi- Composicion del aditivo Todas las — 1,7 x 108 — 1. En las instrucciones de uso del adi- | 21 de junio
croorganismo Preparado de una cepa del | €species de tivo y la premezcla deben indicarse | de 2027
DSM 11798 de P P aves las condiciones de almacenamiento

la familia Corio-

bacteriaceae

microorganismo DSM 11798
de la familia Coriobacteriaceae
que contiene un minimo de
5 x 109 UFC[kg de aditivo.

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Células viables de: cepa del mi-
croorganismo DSM 11798 de
la familia Coriobacteriaceae

Meétodo analitico (1)

Recuento del microorganismo
cepa DSM 11798 de la familia
Coriobacteriaceae: método  de
vertido en placa con agar VM
complementado con oxirasa.

Identificacion de la cepa del
microorganismo DSM 11798
de la familia Coriobacteriaceae:
electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE)

y la estabilidad al tratamiento tér-
mico.

. El uso del aditivo estd permitido en

piensos que cumplan la legislaciéon
de la Uni6n Europea sobre sustan-
cias indeseables en la alimentacién
animal.

. Se autoriza el uso en piensos que

contengan los siguientes cocciodios-
taticos autorizados: narasina/nicar-
bazina, salinomicina de sodio, mo-
nensina de sodio, clorhidrato de
robenidina, diclazurilo, narasina
o nicarbazina.

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas
para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de abordar los
riesgos resultantes de su uso. Si es-
tos riesgos no pueden reducirse
a un nivel aceptable mediante di-
chos procedimientos y medidas, el
aditivo y las premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de proteccién
individual adecuado que incluya
proteccion respiratoria.

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ANEXO II
«ANEXO
Contenido | Contenido
Nimero de Nombre del o o Especie de minimo maximo Fin del
identifica- . - Composicion, férmula quimica, animal o cate- Edad o .
-, titular de la Aditivo L p P . S . Otras disposiciones periodo de
cién del o descripcion y método analitico gorfa de méxima UFC/kg de pienso o
" autorizacién . autorizacion
aditivo animales completo con un conte-
nido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: reductores de la contaminacion de los piensos por micotoxinas: tricotecenos
1m01 — Cepa del mi- Composicién del aditivo Cerdos — 1,7 x 108 — 1. En las instrucciones de uso | 13 de no-
croorganismo Preparado de una cepa del del aditivo y la premezcla de- |  viembre
DSM 11798 de P P ben indicarse las condiciones | de 2023

la familia Corio-
bacteriaceae

microorganismo DSM 11798
de la familia Coriobacteriaceae
que contiene un minimo de
5 x 10° UFC[kg de aditivo.

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva
Células viables de: cepa del mi-

croorganismo DSM 11798 de
la familia Coriobacteriaceae

Meétodo analitico (1)

Recuento del microorganismo
cepa DSM 11798 de la familia
Coriobacteriaceae: método de
vertido en placa con agar VM
complementado con oxirasa.

Identificacién de la cepa del
microorganismo DSM 11798
de la familia Coriobacteriaceae:
electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE).

de almacenamiento y la esta-
bilidad al tratamiento tér-
mico.

. El uso del aditivo estd permi-

tido en piensos que cumplan
la legislacion de la Unién Eu-
ropea sobre sustancias inde-
seables en la alimentacién
animal.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas con el fin de abordar
los riesgos resultantes de su
uso. Si estos riesgos no pue-
den reducirse a un nivel
aceptable mediante dichos
procedimientos y medidas, el
aditivo y las premezclas debe-
ran utilizarse con un equipo
de proteccion individual ade-
cuado que incluya proteccion
respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.»
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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