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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 1263/2011 DE LA COMISION
de 5 de diciembre de 2011

relativo a la autorizaciéon de Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM

12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus

plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835),

Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB

30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) y Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) 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:

El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizaciéon
del uso de aditivos en la alimentaciéon animal, asi como
los motivos y procedimientos para conceder dicha auto-
rizacion.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, se presentaron solicitudes de autorizacién
de Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus bu-
chneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245),
Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus plantarum
(DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lac-
tobacillus brevis (DSM  12835), Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococ-
cus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM
16243) y Pediococcus pentosaceus (DSM 12834). Estas so-
licitudes iban acompariadas de la informacion y la docu-
mentacién exigidas en el apartado 3 del citado articulo.

Las solicitudes se referfan a la autorizacion de Lactobacillus
buchneri (DSM  16774), Lactobacillus buchneri (DSM
12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus
paracasei (DSM 16773), Lactobacillus plantarum (DSM
12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus
brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB
30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis
(NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) y
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) como aditivos en
los piensos para todas las especies animales, para su
clasificacion en la categoria de aditivos «aditivos tecnold-
g1cos».

(") DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

)

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyé en sus dictimenes de 6 de septiembre
de 2011 sobre Lactobacillus buchneri (DSM 16774) (3),
Lactobacillus buchneri (DSM 12856) (°) y Lactobacillus brevis
(DSM 12835) (*) que estos microorganismos no tienen
un efecto adverso para la salud de los animales, la salud
humana o el medio ambiente y que pueden mejorar la
produccién de ensilaje de todos los forrajes mediante el
aumento de la produccién de dcido acético con la con-
siguiente mejora de la estabilidad aerdbica del ensilaje. La
Autoridad no considera que sean necesarios requisitos
especificos de seguimiento posterior a la comercializa-
cién. Asimismo, verificd el informe sobre el método de
andlisis de los aditivos en los piensos que presentd el
laboratorio comunitario de referencia establecido por el
Reglamento (CE) n® 1831/2003.

La Autoridad concluyd en sus dictimenes de 6 de sep-
tiembre de 2011 sobre Lactobacillus paracasei (DSM
16245) (°), Lactobacillus paracasei (DSM 16773) (°), Lacto-
bacillus plantarum (DSM 12836) (7), Lactobacillus plantarum
(DSM  12837) (%), Lactobacillus  rhamnosus ~ (NCIMB
30121) (°), Lactococcus lactis (NCIMB 30160) (1), Pediococ-
cus acidilactici (DSM 16243) () y Pediococcus pentosaceus
(DSM 12834) (12) y en su dictamen de 8 de septiembre
de 2011 sobre Lactococcus lactis (DSM 11037) (*3) que
estos microorganismos no tienen un efecto adverso
para la salud de los animales, la salud humana o el medio
ambiente y que pueden mejorar la produccién de ensilaje
de todos los forrajes mediante la reduccién del pH y el
aumento de la conservacién de la materia seca. La Au-
toridad no considera que sean necesarios requisitos espe-
cificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
Asimismo, verificé el informe sobre el método de analisis
de los aditivos en los piensos que presenté el laboratorio
comunitario de referencia establecido por el Reglamento
(CE) n° 1831/2003.

La evaluacion de Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lac-
tobacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei
(DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM  16773),
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Lactobacillus plantarum (DSM 12836), Lactobacillus planta-
rum (DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lac-
tobacillus rhamnosus (NCIMB 30121), Lactococcus lactis
(DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococ-
cus acidilactici (DSM 16243) y Pediococcus pentosaceus (DSM
12834) muestra que se cumplen las condiciones de au-
torizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento
(CE) n®1831/2003. En consecuencia, procede autorizar
el uso de estos microorganismos tal como se especifica
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 microorganismos especificados en el anexo, pertenecientes a
la categoria «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «aditi-
vos para ensilajer, en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

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 5 de diciembre de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Ntimero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién y
método analitico

Especie animal o
categoria de
animales

Edad

maéxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

UFC[kg de material fresco

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacion

Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de ensilaje

1k2074

Lactobacillus
buchneri

(DSM 16774)

Composicién del aditivo:

Preparado de Lactobacillus buchneri (DSM
16774), con un contenido minimo de
5 x 10! UFC[g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa:
Lactobacillus buchneri (DSM 16774)
Método analitico (1)

Recuento: método de recuento por extension
en placa utilizando agar MSR (EN 15787)

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

Todas las espe-
cies animales

. En las instrucciones de uso del adi-

tivo y la premezcla, indiquense la
temperatura de almacenamiento y
el periodo de conservacion.

. Dosis minima del aditivo si se utiliza

sin combinarlo con otros microor-
ganismos como aditivos de ensilaje:
1 x 10% UFClkg en el material
fresco.

. Por motivos de seguridad, se reco-

mienda utilizar proteccién respirato-
ria y guantes durante su manipula-
cion.

26.12.2021

1k2075

Lactobacillus
buchneri

(DSM 12856)

Composicién del aditivo:

Preparado de Lactobacillus buchneri (DSM
12856), con un contenido minimo de
5 x 10! UFCJg de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa:
Lactobacillus buchneri (DSM 12856)
Método analitico (')

Recuento: método de recuento por extension
en placa utilizando agar MSR (EN 15787)

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

Todas las espe-
cies animales

. En las instrucciones de uso del adi-

tivo y la premezcla, indiquense la
temperatura de almacenamiento y
el perfodo de conservacion.

. Dosis minima del aditivo si se utiliza

sin combinarlo con otros microor-
ganismos como aditivos de ensilaje:
1 x 10% UFC/kg en el material
fresco.

. Por motivos de seguridad, se reco-

mienda utilizar proteccién respirato-
ria y guantes durante su manipula-
cion.

26.12.2021

1k2076

Lactobacillus
paracasei

(DSM 16245)

Composicién del aditivo:

Preparado de Lactobacillus paracasei (DSM
16245), con un contenido minimo de
5 x 10'! UFC[g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa:
Lactobacillus paracasei (DSM 16245)
Método analitico (1)

Recuento: método de recuento por extensién
en placa utilizando agar MSR (EN 15787)

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

Todas las espe-
cies animales

. En las instrucciones de uso del adi-

tivo y la premezcla, indiquense la
temperatura de almacenamiento y
el periodo de conservacion.

. Dosis minima del aditivo si se utiliza

sin combinarlo con otros microor-
ganismos como aditivos de ensilaje:
1 x 10% UFClkg en el material
fresco.

. Por motivos de seguridad, se reco-

mienda utilizar proteccion respirato-
ria y guantes durante su manipula-
cién.

26.12.2021
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Nimero de S Contenido | Contenido R
N Nombre del s e . S Especie animal o P P Expiracion del
identifica- | . . Composicion, férmula quimica, descripcion y . Edad minimo maximo S .
. titular de la Aditivo . [ categoria de . Otras disposiciones periodo de
cién del autorizacién método analitico animales fmaxima autorizacion
aditivo UFC[kg de material fresco
1k2077 — Lactobacillus Composicién del aditivo: Todas las espe- — — . En las instrucciones de uso del adi- | 26.12.2021
paracasei ) ) cies animales tivo y la premezcla, indiquense la
Preparado de Lactobacillus paracasei (DSM :
(DSM 16773) 16;373) con un contenidg ml'nimc() de temperatura de almace'n/amwnto Y
s 10’11 UFClg de aditi el periodo de conservacion.
x g de aditivo
. Dosis minima del aditivo si se utiliza
Caracterizacion de la sustancia activa: sin combinarlo con ofros microor-
Lactobacillus paracasei (DSM 16773) ganismos como aditivos de ensﬂa}ez
1 x 10° UFC/kg en el material
Método analitico (') fresco.
Recuento: método de recuento por extension . Por motivos de seguridad, se reco-
en placa utilizando agar MSR (EN 15787) mienda utilizar proteccién respirato-
ria y guantes durante su manipula-
Identificacion: electroforesis en gel de campo cién}f & P
pulsado (PFGE).
1k2078 — Lactobacillus Composicién del aditivo: Todas las espe- — — . En las instrucciones de uso del adi- | 26.12.2021
plantarum . cies animales tivo y la premezcla, indiquense la
Preparado de Lactobacillus plantarum (DSM ;
(DSM 12836) 12536) con un contenicIIJO ml'nim(() de remper atura de almace.n’amlento Y
s 10’11 UFCJg de aditi el periodo de conservacion.
x g de aditivo
. Dosis minima del aditivo si se utiliza
Caracterizacién de la sustancia activa: sin combinarlo con ofros microor-
Lactobacillus plantarum (DSM 12836) ganismos como aditivos de ensﬂa!e:
1 x 10° UFC/kg en el material
Método analitico (') fresco.
Recuento: método de recuento por extension . Por motivos de seguridad, se reco-
en placa utilizando agar MSR (EN 15787) mienda utilizar proteccion respirato-
L . ria y guantes durante su manipula-
Identificacion: electroforesis en gel de campo cién.
pulsado (PFGE).
1k2079 — Lactobacillus Composicién del aditivo: Todas las espe- — — . En las instrucciones de uso del adi- | 26.12.2021

plantarum

(DSM 12837)

Preparado de Lactobacillus plantarum (DSM
12837), con un contenido minimo de
5 x 10! UFCJg de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa:
Lactobacillus plantarum (DSM 12837)
Método analitico (')

Recuento: método de recuento por extension
en placa utilizando agar MSR (EN 15787)

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

cies animales

tivo y la premezcla, indiquense la
temperatura de almacenamiento y
el periodo de conservacion.

. Dosis minima del aditivo si se utiliza

sin combinarlo con otros microor-
ganismos como aditivos de ensilaje:
1 x 10% UFC/kg en el material
fresco.

. Por motivos de seguridad, se reco-

mienda utilizar proteccién respirato-
ria y guantes durante su manipula-
cién.

9tze 1

s3]

vadoang uorun e[ 9p [ePYO OLEI]

110T°C19



Nimero de . Contenido | Contenido S
D Nombre del C e . - Especie animal o . P Expiracion del
identifica- | . - Composicion, formula quimica, descripcion y . Edad minimo méximo N .
- titular de la Aditivo ; . categoria de . Otras disposiciones periodo de
cion del autorizacion método analitico animales maxima autorizacion
aditivo UFC[kg de material fresco
1k20710 — Lactobacillus brevis | Composicién del aditivo: Todas las espe- — — . En las instrucciones de uso del adi- | 26.12.2021
(DSM 12835) Preparado de Lactobacillus  brevis (DSM | ' animales tvo y la premezcla, mdlqu.ense la
. e temperatura de almacenamiento y
12835), con un contenido minimo de | odo d »
5 x 10'! UEC/g de aditivo el periodo de conservacion.
N . o . Dosis minima del aditivo si se utiliza
Caracterizacion de la sustancia activa: . . .
sin combinarlo con otros microor-
Lactobacillus brevis (DSM 12835) ganismos como aditivos de ensilaje:
8 .
Método analitico (1) } x 10° UFC/kg en el material
Tesco.
Recuento: método de recuento por extension ) .
en placa utilizando agar MSR (EN 15787) - Por ?Otl‘t’fl).s de sefunfi}ad, se .recto—
) ) mienda utilizar proteccion respirato-
Idelnthfica(cion: )electroforesm en gel de campo ria y guantes durante su manipula-
pulsado (PFGE). cién.
1k20711 — Lactobacillus Composicién del aditivo: Todas las espe- — — . En las instrucciones de uso del adi- | 26.12.2021
p p
rhamnosus Preparado de Lactobacillus thamnosus (NCIMB | €i€S animales Elvo y lta predmezclla, 1nd1qgenie la
(NCIMB 30121) 30121), con un contenido minimo de Tmpefaduril ¢ almacenamiento y
4 x 10" UFC/g de aditivo el periodo de conservacion.
o . o . Dosis minima del aditivo si se utiliza
Caracterizacion de la sustancia activa: sin combinarlo con ofros microor
Lactobacillus thamnosus (NCIMB 30121) ganismos como aditivos de ensilaje:
8 .
Método analitico (1) f1 x 10° UFC/kg en el material
Tesco.
Recuento: método de recuento por extension ] )
en placa utilizando agar MSR (EN 15787) : qu rélonv_?s de sefunfi’ad, se 'reio—
mienda utilizar proteccion respirato-
Idintgica(cién: )electroforesis en gel de campo ria y guantes durante su manipula-
pulsado (PFGE). cion.
1k2081 — Lactococcus lactis Composicién del aditivo: Todas las espe- — — . En las instrucciones de uso del adi- | 26.12.2021

(DSM 11037)

Preparado de Lactococcus lactis (DSM 11037),
con un contenido minimo de
5 x 10'° UEC[g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa:
Lactococcus lactis (DSM 11037)
Método analitico (1)

Recuento: método de vertido en placa utili-
zando agar MSR (ISO 15214)

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

cies animales

tivo y la premezcla, indiquense la
temperatura de almacenamiento y
el periodo de conservacion.

. Dosis minima del aditivo si se utiliza

sin combinarlo con otros microor-
ganismos como aditivos de ensilaje:
1 x 10% UFClkg en el material
fresco.

. Por motivos de seguridad, se reco-

mienda utilizar proteccién respirato-
ria y guantes durante su manipula-
cién.
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Nimero de S Contenido | Contenido R
N Nombre del s e . S Especie animal o P P Expiracion del
identifica- | . . Composicion, férmula quimica, descripcion y . Edad minimo maximo S .
. titular de la Aditivo . [ categoria de . Otras disposiciones periodo de
cién del autorizacién método analitico animales fmaxima autorizacion
aditivo UFC[kg de material fresco
1k2082 — Lactococcus lactis Composicién del aditivo: Todas las espe- — — . En las instrucciones de uso del adi- | 26.12.2021
NCIMB 30160 Preparado de Lactococcus lactis  (NCIMB | 'S animales tivo y la premezcla, mdlqu.ense la
: - temperatura de almacenamiento y
30160), con un contenido minimo de | perodo d .
4 x 10" UFC/g de aditivo el periodo de conservacion.
L . o . Dosis minima del aditivo si se utiliza
Caracterizacion de la sustancia activa: sin combinarlo con ofros microor
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) ganismos como aditivos de ensilaje:
8 .
Método analitico (') ; x 10° UFCl/kg en el material
Tesco.
Recuento: método de vertido en placa utili- ) .
zando agar MSR (ISO 15214) . qu IEIOUZ'?‘S de sefunfi’ad, se .recto—
) ] mienda utilizar proteccion respirato-
Identificacion: electroforesis en gel de campo ria y guantes durante su manipula-
pulsado (PFGE). cién.
1k2102 — Pediococcus Composicién del aditivo: Todas las espe- — — — . En las instrucciones de uso del adi- | 26.12.2021
acidilactici Preparado de Lactobacillus buchneri (DSM | i€ animales tivo y lta predmezclla, mdlqu.enie la
(DSM 16243) 16243), con un contenido minimo de telzmpe’radurzil ¢ almacenamiento y
5 x 10! UFCJg de aditivo el periodo de conservacion.
L . o . Dosis minima del aditivo si se utiliza
Caracterizacién de la sustancia activa: sin combinarlo con ofros microor
Pediococcus acidilactici (DSM 16243) ganismos como aditivos de ensilaje:
8 .
Método analitico (1) } x 10° UFC/kg en el material
Tesco.
Recuento: método de recuento por extension o ) »
en placa utilizando agar MSR (EN 15786) : Segtmdg,d. s¢ bretcorbmenda ttmhgar
) proteccion respiratoria y guantes du-
Idelntijica(cion: )electroforesis en gel de campo rante su manipulacion.
pulsado (PFGE).
1k2103 — Pediococcus Composicién del aditivo: Todas las espe- — — — . En las instrucciones de uso del adi- | 26.12.2021
pentosaceus cies animales tivo y la premezcla, indiquense la

(DSM 12834)

Preparado de Pediococcus pentosaceus (DSM
12834), con un contenido minimo de
4 x 10! UFCg de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa:
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834)
Método analitico (')

Recuento: método de recuento por extension
en placa utilizando agar MSR (EN 15786)

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

temperatura de almacenamiento y
el periodo de conservacion.

. Dosis minima del aditivo si se utiliza

sin combinarlo con otros microor-
ganismos como aditivos de ensilaje:
1 x 103 UFClkg en el material
fresco.

. Seguridad: se recomienda utilizar

proteccion respiratoria y guantes du-
rante su manipulacion.

(") Puede hallarse mds informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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