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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 841/2012 DE LA COMISION
de 18 de septiembre de 2012

relativo a la autorizacién de Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) y Lactobacillus plantarum
(NCIMB 30148) 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 alimentacion animal (), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

1)

El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacién
de aditivos para la alimentacién animal y establece los
motivos y procedimientos para su concesion. El articu-
lo 10, apartado 7, del Reglamento (CE) n° 1831/2003,
leido en relaciéon con su articulo 10, apartados 1 a 4,
establece disposiciones especificas para la evaluacion de
los productos utilizados en la Unién como aditivos para
ensilado en la fecha de entrada en vigor del Reglamento.

De conformidad con el articulo 10, apartado 1, letra b), y
el articulo 7 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003, los
microorganismos Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028)
y Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) se incluyeron en
el Registro comunitario de aditivos para alimentaciéon
animal como productos existentes que pertenecen al
grupo funcional de los aditivos para ensilado, para todas
las especies animales.

De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n® 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presentaron solicitudes para la autorizacién
de los microorganismos Lactobacillus plantarum (NCIMB
41028) y Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) como
aditivos en los piensos para todas las especies animales, y
se pidi6 que estos aditivos se clasificaran en la categoria
de los «aditivos tecnoldgicos» y en el grupo funcional de
los «aditivos para ensilado». Dichas solicitudes iban acom-
pafiadas de la informacién y la documentacién exigidas
con arreglo al articulo 7, apartado 3, del citado Regla-
mento.

Las solicitudes se refieren a la autorizacién de los mi-
croorganismos Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) y
Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) como aditivos en
los piensos para todas las especies animales, que deben
clasificarse en la categoria de los «aditivos tecnoldgicos».

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyé en su dictamen de 13 de diciembre de
2011 (3 que los microorganismos Lactobacillus plantarum
(NCIMB 41028) y Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148),

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal (2012); 10(1):2529.

en las condiciones de uso propuestas, no tienen efectos
adversos para la salud animal, la salud humana o el
medio ambiente y que estos microorganismos pueden
mejorar la produccion de ensilado de todos los forrajes
al incrementar la conservacién de la materia seca y re-
ducir la pérdida de proteinas. Asimismo, la Autoridad
verific6 el informe sobre el método de andlisis de los
aditivos en los piensos presentado por el laboratorio de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n°
1831/2003.

La evaluacién de los microorganismos Lactobacillus plan-
tarum (NCIMB 41028) y Lactobacillus plantarum (NCIMB
30148) 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 segtin se especifica en el
anexo del presente Reglamento.

Dado que se introducen modificaciones de las condicio-
nes de autorizacién de los microorganismos Lactobacillus
plantarum (NCIMB  41028) y Lactobacillus  plantarum
(NCIMB 30148) y que no existen efectos inmediatos en
la seguridad, debe permitirse que transcurra un periodo
razonable antes de la autorizacién a fin de que las partes
interesadas puedan prepararse para hacer frente a los
nuevos requisitos derivados de la autorizacién. Ademds,
es conveniente permitir un periodo transitorio para la
eliminacién de las existencias de estos microorganismos
y de los piensos que los contienen.

Es desproporcionadamente complejo para los operadores
adaptar repetidamente y de un dia para otro las etiquetas
de piensos que contienen diferentes aditivos que han sido
sucesivamente autorizados con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 10, apartado 2, del Reglamento
(CE) n°® 18312003, y para los que deben cumplirse
nuevas normas de etiquetado. Por consiguiente, es con-
veniente reducir la carga administrativa que recae en los
operadores estableciendo un periodo de tiempo que per-
mita una transformacién sin problemas del etiquetado.

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 aditivo en la alimentacién animal del
microorganismo especificado en el anexo I, perteneciente a la
categoria de «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional de
«aditivos de ensilado», en las condiciones establecidas en dicho

anexo.
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Articulo 2

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacion animal del
microorganismo especificado en el anexo II, perteneciente a la
categorfa de «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional de
«aditivos de ensilado», en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

Articulo 3

Requisitos de etiquetado

Los piensos que contengan los microorganismos mencionados
en el articulo 1 y en el articulo 2 deberdn etiquetarse de con-
formidad con el presente Reglamento a mds tardar el 19 de
mayo de 2013.

Sin embargo, los piensos que contengan los microorganismos
mencionados en el articulo 1 y en el articulo 2 que hayan sido

etiquetados de conformidad con las condiciones de autorizacion
mencionadas antes del 19 de mayo de 2013 podrin seguir
comercializandose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 4
Medidas transitorias

Las existencias de los microorganismos mencionados en el ar-
ticulo 1 y en el articulo 2 asi como de los piensos que los
contengan en la fecha de entrada en vigor del presente Regla-
mento podran seguir comercializandose y utilizdndose con arre-
glo a las anteriores condiciones de autorizaciéon hasta que se
agoten.

Articulo 5

El presente Reglamento entrard en vigor el 19 de noviembre de
2012.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de septiembre de 2012.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1
Contenido | Contenido
'NunA]e?_ro de Nombre del L Composicion, féormula quimica, descripcion y Espec1fe ° Edad fminimo | maximo i Expiracion del periodo de
identificacion | titular de la Aditivo método analitico categoria de méxima Otras disposiciones Autorizacion
del aditivo | autorizacién animales UFC/kg de material
fresco
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de ensilado
1k20713 — Lactobacillus Composicion del aditivo Todas las — — — 1. En las instrucciones de uso del aditivo y | 19 de noviembre de 2022
plantarum . especies la premezcla, indiquense la temperatura
(NCIMB 41028) Preparado de Lactobacillus plantarum NCIMB animales de almacenamiento y el periodo de con-

41028 con un contenido minimo de
7 x 10'° UFCJg de aditivo
Caracterizacién de la sustancia activa

Lactobacillus plantarum NCIMB 41028

Método analitico (1)

Enumeracion en el aditivo para piensos:
método de recuento por extension en placa
(EN 15787)

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

servacion.

2. Dosis minima del aditivo si no se utiliza
en combinaciéon con otros microorga-
nismos como aditivo de ensilado:
1 x 10° UFC/kg de material fresco.

3. Por motivos de seguridad: se reco-
mienda utilizar proteccion respiratoria
y guantes durante su manipulacion.

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

ANEXO 11
Contenido | Contenido
Nimero de | Nombre del Composicion, férmula quimica, descripcion Especie o Edad minimo | - mdximo Expiracién del periodo de
identificacion | titular de la Aditivo P T quimica, P Y categoria de J Otras disposiciones P ¢ pe
"y . 2 método analitico N maxima . autorizacion
del aditivo | autorizacion animales UFC/kg de material
fresco
Categoria de aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de ensilado
1k20714 — Lactobacillus Composicion del aditivo Todas las — — — 1. En las instrucciones de uso del aditivo y | 19 de noviembre de
plantarum Preparado de Lactobacillus plantarum NCIMB | €species la premezcla, indiquense la temperatura 2022
(NCIMB 30148) Ny actobacitiis p anta animales de almacenamiento y el periodo de con-

30148 con un contenido minimo de
7 x 10'% UFC/g de aditivo

Caracterizacién de la sustancia activa
Lactobacillus plantarum NCIMB 30148

Meétodo analitico ()

Enumeracién en el aditivo para piensos:
método de recuento por extension en placa
(EN 15787)

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

servacion.

2. Dosis minima del aditivo si no se utiliza
en combinacién con otros microorganis-
mos como aditivo de ensilado: 1 x 10°
UFC[kg de material fresco.

3. Por motivos de seguridad: se recomienda
utilizar proteccién respiratoria y guantes
durante su manipulacion.

(") Puede hallarse informacion detallada 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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