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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 868/2011 DE LA COMISION
de 31 de agosto de 2011

relativo a la autorizacion de un preparado de Lactobacillus plantarum (DSM 21762) y un preparado
de Lactobacillus buchneri (DSM 22963) como aditivos en los piensos para todas las especies animales

(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 ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

1)

El Reglamento (CE) n° 1831/2003 regula la autorizaciéon
del uso de aditivos en la alimentacién animal, asi como
los motivos y procedimientos para su concesion.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, se presentaron solicitudes de autorizacion
de un preparado de Lactobacillus plantarum (DSM 21762)
y un preparado de Lactobacillus buchneri (DSM 22963).
Estas solicitudes estaban acompafiadas de la informacién
y la documentacién exigidas en el apartado 3 del citado
articulo.

Las solicitudes se refieren a la autorizacién de un prepa-
rado de Lactobacillus plantarum (DSM 21762) y un prepa-
rado de Lactobacillus buchneri (DSM 22963) como aditivos
en los piensos para todas las especies animales, para su
clasificacion en la categoria de aditivos «aditivos tecnold-
gicos.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («a
EFSA») concluyé en su dictamen de 15 de marzo de
2011 (3 que el Lactobacillus plantarum (DSM 21762) no
tiene efectos adversos para la salud de los animales, la
salud humana ni el medio ambiente, y que este prepa-
rado puede mejorar la produccién de ensilaje de todos
los forrajes mediante la reduccién del pH y el aumento
de la conservacion de la materia seca. La EFSA no con-
sidera que sean necesarios requisitos especificos de

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2011, 9(3):2113.

seguimiento posterior a la comercializaciéon. Asimismo,
verificé el informe sobre el método de anilisis de los
aditivos en los piensos que presentd el laboratorio comu-
nitario de referencia establecido por el Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

La EFSA concluyé en su dictamen de 7 de abril de
2011 (®) que el Lactobacillus buchneri (DSM 22963) no
tiene efectos adversos para la salud de los animales, la
salud humana ni el medio ambiente, y que este prepa-
rado puede mejorar la produccién de ensilaje de todos
los forrajes mediante el aumento de la produccién de
dcido acético. La EFSA no considera que sean necesarios
requisitos especificos de seguimiento posterior a la co-
mercializacién. Asimismo, verifico el informe sobre el
método de andlisis de los aditivos en los piensos que
presenté el laboratorio comunitario de referencia estable-
cido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

La evaluacién del preparado de Lactobacillus plantarum
(DSM 21762) y el preparado de Lactobacillus buchneri
(DSM 22963) muestra que se cumplen las condiciones
de autorizacion establecidas en el articulo 5 del Regla-
mento (CE) n® 1831/2003. En consecuencia, procede
autorizar el uso de estos preparados tal como se especi-
fica en el anexo del presente Reglamento.

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 aditivos en la alimentacién animal de
los preparados especificados en el anexo, pertenecientes a la
categoria «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «aditivos
para ensilaje», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

(%) EFSA Journal 2011, 9(4):2138.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al 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 31 de agosto de 2011.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacién

Aditivo

Composicion, féormula quimica, descripcion y
método analitico

Especie animal
o categora de
animales

Edad

méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

CFUJkg de materia orgdnica

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacién

Categoria de

aditivos tecnoldgicos. Grupo

funcional: aditivos para ensilaje.

1k2071 — Lactobacillus | Composicién del aditivo: Todas las es- — 1x108 — . En las instrucciones de uso del adi- | 21 de septiembre
i i- i 1 la, indi 1 2021
plantarum Preparado de Lactobacillus plantarum (DSM pecies ani tivo y la premezcla, 1ndlq}1ese a de 20
(DSM . .. males temperatura de conservacién y el
21762) 21762), con un contenido minimo de eriodo de conservacién
5% 101 CFUJg de aditivo P :
o S . La dosis minima del aditivo se
Caracterizacién de la sustancia activa: . .
puede adaptar si se utiliza en com-
Lactobacillus plantarum (DSM 21762) binacién con otros microorganis-
, » mos como aditivos para ensilaje.
Meétodo analitico (V):
) ., ) . Seguridad: se recomienda utilizar
Recuento: por extension en placa: EN 15787 proteccién respiratoria y guantes
Identificacion: electroforesis en gel de campo durante su manipulacién.
pulsado (PFGE).
1k2072 — Lactobacillus | Composicién del aditivo: Todas las es- — 1x108 — . En las instrucciones de uso del adi- | 21 de septiembre

buchneri
(DSM
22963)

Preparado de Lactobacillus buchneri (DSM
22963), con un contenido minimo de
5x 10! CFU/g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa:
Lactobacillus buchneri (DSM 22963)
Método analitico (*):

Recuento: por extensién en placa:
EN 15787

Identificacion: electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE).

pecies ani-
males

tivo y la premezcla, indiquese la
temperatura de conservacion y el
periodo de conservacion.

. La dosis minima del aditivo se

puede adaptar si se utiliza en com-
binacién con otros microorganis-
mos como aditivos para ensilaje.

. Seguridad: se recomienda utilizar

proteccién respiratoria y guantes
durante su manipulacién.

de 2021

(") Para mds informacion sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direccién del laboratorio comunitario de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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