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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2024/251 DE LA COMISION
de 16 de enero de 2024

relativo a la renovacién de la autorizacién de los preparados de Lactiplantibacillus plantarum CNCM

1-3235, Lactiplantibacillus plantarum DSM 11672/CNCM 1-3736, Pediococcus acidilactici CNCM

1-3237, Pediococcus acidilactici DSM 11673|CNCM 1-4622, Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455,

Acidipropionibacterium  acidipropionici CNCM  1-4661 y  Lentilactobacillus  buchneri

NCIMB 40788/CNCM 1-4323, asi como de Lentilactobacillus hilgardii CNCMI 1-4785 y

Lentilactobacillus buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788 como aditivos en los piensos para todas las

especies animales, y por el que se modifican los Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 1065/2012, (UE)

n.° 1119/2012, (UE) n° 11132013 y (UE) n.° 304/2014 y se derogan los Reglamentos de Ejecucién

(UE) n.° 990/2012 y (UE) 2019/764
(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én 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 alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder y renovar esa autorizacion.

(2)  El Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 1065/2012 de la Comisién (3 autorizé los preparados de Lactiplantibacillus
plantarum (antes identificado taxonémicamente como Lactobacillus plantarum) CNCM 1-3235 y de Lactiplantibacillus
plantarum DSM 11672/CNCM [-3736 (antes identificado taxondmicamente como Lactobacillus plantarum CNCM
MA 18/5U) durante un periodo de diez afios como aditivos en los piensos para todas las especies animales.

(3)  El Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 304/2014 de la Comisién (*) autorizé el preparado de Pediococcus acidilactici
CNCM I-3237 durante un periodo de diez afios como aditivo en los piensos para todas las especies animales.

(4)  El Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1119/2012 de la Comision () autorizé los preparados de Pediococcus acidilactici
DSM 11673/CNCM 1-4622 (antes identificado taxonémicamente como Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M-
DSM 11673) y de Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455 durante un periodo de diez afios como aditivos en los
piensos para todas las especies animales.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1065/2012 de la Comision, de 13 de noviembre de 2012, relativo a la autorizacion de preparados de
Lactobacillus plantarum (DSM 23375, CNCM 1-3235, DSM 19457, DSM 16565, DSM 16568, LMG 21295, CNCM MA 18/5U, NCIMB
30094, VTT E-78076, ATCC PTSA-6139, DSM 18112, DSM 18113, DSM 18114, ATCC 55943 y ATCC 55944) como aditivos en
piensos para todas las especies animales (DO L 314 de 14.11.2012, p. 15).

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 304/2014 de la Comisién, de 25 de marzo de 2014, relativo a la autorizacidn de preparados de
Enterococcus faecium NCIMB 10415, Enterococcus faecium DSM 22502 y Pediococcus acidilactici CNCM 1-3237 como aditivos en los
piensos para todas las especies animales (DO L 90 de 26.3.2014, p. 8).

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1119/2012 de la Comisién, de 29 de noviembre de 2012, relativo a la autorizacion de los
preparados de Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 y NCIMB
30168, Lactobacillus plantarum DSM 3676 y DSM 3677 y Lactobacillus buchneri DSM 13573 como aditivos en los piensos para todas las
especies animales (DO L 330 de 30.11.2012, p. 14).
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El Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 990/2012 de la Comisién (°) autorizé el preparado de Acidipropionibacterium
acidipropionici CNCM 1-4661 (antes identificado taxonémicamente como Propionibacterium acidipropionici CNCM
MA 26/4U) durante un periodo de diez afios como aditivo en los piensos para todas las especies animales.

El Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1113/2013 de la Comision (%) autorizé el preparado de Lentilactobacillus buchneri
(antes identificado taxonémicamente como Lactobacillus buchneri) NCIMB 40788 |CNCM 1-4323 durante un periodo
de diez afios como aditivo en los piensos para todas las especies animales.

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/764 de la Comision () autorizé el preparado de Lentilactobacillus hilgardii
(antes identificado taxonémicamente como Lactobacillus hilgardii) CNCM [-4785 y Lentilactobacillus buchneri (antes
identificado taxonémicamente como Lactobacillus buchneri) CNCM 1-4323/NCIMB 40788 durante un periodo de
diez afios como aditivos en los piensos para todas las especies animales.

De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se ha presentado una solicitud
de renovacion de la autorizacién de los preparados de Lactiplantibacillus plantarum CNCM 1-3235, Lactiplantibacillus
plantarum DSM  11672/CNCM  1-3736, Pediococcus  acidilactiic  CNCM  1-3237,  Pediococcus  acidilactici
DSM 11673/CNCM 1-4622, Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455, Acidipropionibacterium acidipropionicic CNCM
[-4661 y Lentilactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, asi como de Lentilactobacillus hilgardii CNCM
1-4785 'y Lentilactobacillus buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788 como aditivos en los piensos para todas las
especies animales, en la que se solicita su clasificacién en la categoria de «aditivos tecnoldgicos» y en el grupo
funcional «aditivos para ensilaje. La solicitud iba acomparfiada de la informacién y la documentacion exigidas en el
articulo 14, apartado 2, de dicho Reglamento.

En su dictamen de 31 de enero de 2023 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (Ja Autoridad»)
concluyé que los preparados antes mencionados siguen siendo seguros para todas las especies animales, los
consumidores y el medio ambiente en las condiciones de uso actualmente autorizadas. También llegd a la
conclusion de que los aditivos deben considerarse sensibilizantes respiratorios. A falta de datos, no se puede llegar a
ninguna conclusién sobre el potencial de sensibilizacién cutdnea o de irritacion cutdnea y ocular de los aditivos, con
la excepcién de Pediococcus acidilactici DSM 1167 3|CNCM 1-4622, que no se considera irritante para la piel ni para los
ojos. La Autoridad también indicé que no es necesario evaluar la eficacia del aditivo en el contexto de la renovacion
de la autorizacién.

(10) Ellaboratorio de referencia establecido mediante el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 consider que las conclusiones y

recomendaciones de las evaluaciones efectuadas en relacion con el método de andlisis de los preparados de Lactiplan-
tibacillus plantarum CNCM [-3235, Lactiplantibacillus plantarum DSM 11672|CNCM 1-3736, Pediococcus acidilactici
CNCM [-3237, Pediococcus acidilactici DSM 1167 3|CNCM 1-4622, Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455, Acidipropio-
nibacterium acidipropionici CNCM 1-4661 y Lentilactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, asi como de
Lentilactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 y Lentilactobacillus buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788 como aditivos en
los piensos en el contexto de las autorizaciones anteriores son vélidas y aplicables a la presente solicitud. Por lo
tanto, de conformidad con el articulo 5, apartado 4, letra ¢), del Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comision (),
no es necesario un informe de evaluacién del laboratorio de referencia.

Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 990/2012 de la Comisién, de 25 de octubre de 2012, relativo a la autorizacion de un preparado de
Propionibacterium acidipropionici (CNCM MA 26/4U) como aditivo en piensos para todas las especies animales (DO L 297 de
26.10.2012, p. 15).

Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1113/2013 de la Comision, de 7 de noviembre de 2013, relativo a la autorizacién de preparados de
Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323,
Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 y Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 como aditivos para todas las
especies animales (DO L 298 de 8.11.2013, p. 29).

Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/764 de la Comision, de 14 de mayo de 2019, relativo a la autorizacion de un preparado de
Lactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 'y Lactobacillus buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788 como aditivo en piensos para todas las
especies animales (DO L 126 de 15.5.2019, p. 1).

EFSA Journal 2023;21(2):7865.

Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comision, de 4 de marzo de 2005, sobre normas detalladas para la aplicacion del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a los deberes y las tareas del laboratorio comunitario de
referencia en relacion con las solicitudes de autorizacién de aditivos para alimentacién animal (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/251/oj



DO L de 17.1.2024

ES

(11)

(12)

(13)

(14)

En vista de lo anterior, la Comisién considera que los preparados de Lactiplantibacillus plantarum CNCM 1-3235,
Lactiplantibacillus plantarum DSM 11672/CNCM 1-3736, Pediococcus acidilactici CNCM 1-3237, Pediococcus acidilactici
DSM 11673/CNCM 1-4622, Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455, Acidipropionibacterium acidipropionici CNCM
[-4661 y Lentilactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM [-4323, asi como de Lentilactobacillus hilgardii CNCM
1-4785 y Lentilactobacillus. buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788 cumplen las condiciones del articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe renovarse la autorizacién de estos aditivos. Ademds, la
Comisi6n considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud
de los usuarios del aditivo.

A raiz de la renovacion de la autorizacion de los preparados de Lactiplantibacillus plantarum CNCM [-3235, Lactiplan-
tibacillus plantarum DSM 11672|CNCM 1-3736, Pediococcus acidilacticic CNCM 1-3237, Pediococcus  acidilactici
DSM 11673|CNCM 1-4622, Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455, Acidipropionibacterium acidipropionici CNCM
[-4661 y Lentilactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM [-4323, asi como de Lentilactobacillus hilgardii CNCM
-4785 y Lentilactobacillus buchneri CNCM 1-4323NCIMB 40788 como aditivos en los piensos, los Reglamentos de
Ejecucién (UE) n.° 1065/2012, (UE) n.° 1119/2012, (UE) n.° 11132013 y (UE) n.° 304/2014 deben modificarse en
consecuencia y deben derogarse los Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 990/2012 y (UE) 2019/764.

Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion de los preparados de Lactiplantibacillus plantarum CNCM 1-3235, Lactiplantibacillus plantarum
DSM 11672/CNCM [-3736, Pediococcus acidilactici DSM 1167 3/CNCM 1-4622, Acidipropionibacterium acidipropionici
CNCM 1-4661 y Lentilactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, asi como de Lentilactobacillus hilgardii
CNCM [-4785 y Lentilactobacillus buchneri CNCM 1-4323/NCIMB 40788, por lo que respecta al cambio taxon6émico
de los microorganismos contenidos en ellos, conviene conceder un periodo de transicién que permita a las partes
interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la renovacion de las autorizaciones.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Renovacién de la autorizacién

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

Articulo 2

Modificacién del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1065/2012

En el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1065/2012, se suprime la entrada 1k20717, relativa a Lactobacillus
plantarum (CNCM [-3235) y la entrada 1k20722, relativa a Lactobacillus plantarum (CNCM MA 18/5U).

Articulo 3

Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1119/2012

En el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1119/2012, se suprime la entrada 1k2104, relativa a Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M DSM 11673 y la entrada 1k2106, relativa a Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455.
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Articulo 4
Modificacién del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 1113/2013
En el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1113/2013, se suprime la entrada 1k20739, relativa a Lactobacillus
plantarum NCIMB 40788/CNCM 1-4323.
Articulo 5
Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 304/2014
En el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 304/2014, se suprime la entrada 1k21009, relativa a Pediococcus acidilactici
CNCM [-3237.
Articulo 6

Derogacién de los Reglamentos de Ejecucion (UE) n.° 990/2012 y (UE) 2019/764

Quedan derogados los Reglamentos de Ejecucion (UE) n.° 990/2012 y (UE) 2019/764.

Articulo 7
Medidas transitorias

Los preparados de Lactiplantibacillus plantarum CNCM 1-3235, Lactiplantibacillus plantarum DSM 11672/CNCM [-3736,
Pediococcus acidilacticic DSM 11673/CNCM 1-4622, Acidipropionibacterium acidipropionicic CNCM 1-4661 y Lentilactobacillus
buchneri NCIMB 40788/CNCM [-4323, asi como de Lentilactobacillus hilgardii CNCM 1-4785 y Lentilactobacillus buchneri
CNCM 1-4323/NCIMB 40788 especificados en el anexo y los piensos que los contengan que hayan sido producidos y
etiquetados antes del 6 de febrero de 2025 de conformidad con las normas aplicables antes del 6 de febrero de 2024
podrdn seguir comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 8

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 16 de enero de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Némero de Especie COI’,lte.l’lldO Cor}te:nldo
P . Composicion, férmula quimica, animal o Edad MIMMO | maximo N Fin del perfodo de
identificacion Aditivo descripcion y método analitico categorfa de | mdxima Otras disposiciones autorizacion
del aditivo tparony H 8 11 X UFC/kg de material !
animales

fresco

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos para ensilaje

1k20717

Lactiplantiba-
cillus
plantarum
CNCMI-3235

Composicién del aditivo

Preparado  de  Lactiplantibacillus
plantarum CNCM I 3235 con un
contenido minimo de 5 x 10
UFC|g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa
Células viables de Lactiplantibacillus
plantarum CNCM 1-3235

Meétodo analitico (")

— Recuento: método por extension
en placa (EN 15787)

— Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE) —
CEN/TS 17697 o métodos de
secuenciacion del ADN

Todas las
especies
animales

. En las instrucciones de uso del aditivo y las pre-

mezclas deberdn indicarse las condiciones de al-
macenamiento.

. Contenido minimo del aditivo cuando no se uti-

lice en combinacién con otros microorganismos
como aditivos para ensilaje: 2 x 107 UFC/kg de
material fresco.

. Los explotadores de empresas de piensos estable-

cerdn procedimientos operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
resultantes de su uso. Si estos riesgos no pueden
eliminarse mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de proteccion cutdnea, ocu-
lar y respiratoria.

6 de febrero de
2034

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia:

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es

https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

yeoCTZ1 2P T Od
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Composicién, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

UFC/kg de material
fresco

Otras disposiciones

Fin del perfodo de
autorizacion

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos para ensilaje

1k20722

Lactiplantiba-
cillus
plantarum
DSM
11672/CNC-
MI-3736

Composicion del aditivo

Preparado  de  Lactiplantibacillus
plantarum  DSM  11672/CNCM
[-3736 con un contenido minimo
de 2 x 10" UFC/g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa
Células viables de Lactiplantibacillus
plantarum  DSM  11672|/CNCM
[-3736

Meétodo analitico (")

— Recuento: método por extensién
en placa (EN 15787)

— Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE) —
CENJTS 17697 o métodos de
secuenciacion del ADN

Todas las
especies
animales

. En las instrucciones de uso del aditivo y las pre-

mezclas deberdn indicarse las condiciones de al-
macenamiento.

. Contenido minimo del aditivo cuando no se uti-

lice en combinaci6n con otros microorganismos
como aditivos para ensilaje: 1 x 10® UFC/kg de
material fresco.

. Los explotadores de empresas de piensos estable-

cerdn procedimientos operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
resultantes de su uso. Si estos riesgos no pueden
eliminarse mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de proteccién cutdnea, ocu-
lar y respiratoria.

6 de febrero de
2034

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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. Contenido | Contenido
Nuamero de Ca L Especie minimo méximo : .
P . Composicion, férmula quimica, animal o Edad N Fin del perfodo de
1dent1f1cac10n AdlthO dCSCri cién it d l,t t . d J A Otras dlSpOSlClOl’lCS tori .z
del aditivo p y metodo analitico ca egorla € maxima UFC/kg de material autorizacion
animales fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos para ensilaje
1k21009 | Pediococcus Composicién del aditivo Todas las — — — . En las instrucciones de uso del aditivo y las pre- | 6 de febrero de
acidilactici Preparado de Pediococcus acidilactici|  especies mezclas deberdn indicarse las condiciones de al- 2034
CNCMI-3237 |CNCM 1-3237 con un contenido| animales macenamiento.
minimo de 1 x 10! UFC/g de aditivo . Contenido minimo del aditivo cuando no se uti-
lice en combinaci6én con otros microorganismos
Caracterizacion de la sustancia activa como aditivos para ensilaje: 5 x 107 UFC/kg de
Células  viables de  Pediococcus material fresco.
acidilactici CNCM I-3237 . Los explotadores de empresas de piensos estable-
3 » ceran procedimientos operativos y medidas orga-
Meétodo analitico (1) ., nizati\rl)as para los usuafios del aé’itivo y las p%e—
— Recuento: método por extension mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
en ple.lc.a (E,l\,] 15786) i resultantes de su uso. Si estos riesgos no pueden
— Identificacién: electroforesis en eliminarse mediante dichos procedimientos y
gel de campo pulsado, (PFGE) - medidas, el aditivo y las premezclas deberan uti-
CEN/ TS_ 1,7,69 7 0 métodos de lizarse con un equipo de proteccién cutdnea, ocu-
secuenciacion del ADN lar y respiratoria.
1k2104 | Pediococcus Composicién del aditivo Todas las — — — . En las instrucciones de uso del aditivo y las pre-| 6 de febrero de
acidilactici Preparado de Pediococcus acidilactici| —especies mezclas deberdn indicarse las condiciones de al- 2034
DSM CNCM DSM 11673[1-4622 con un| animales macenamiento.
11673/CNC- | contenido minimo de 3 x 10° UFC/g . Contenido minimo del aditivo cuando no se uti-
M1-4622 de aditivo lice en combinacién con otros microorganismos

Caracterizacion de la sustancia activa
Células  viables de  Pediococcus
acidilactiic CNCM DSM 1167 3/1—
4622

Meétodo analitico (")

— Recuento: método por extension
en placa (EN 15786)

— Identificacién: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE) —
CEN/TS 17697 o métodos de
secuenciacion del ADN

como aditivos para ensilaje: 3 x 107 UFC/kg de
material fresco.

. Los explotadores de empresas de piensos estable-

cerdn procedimientos operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
resultantes de su uso. Si estos riesgos no pueden
eliminarse mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de proteccién cutdnea y
respiratoria.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia:

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es

https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Composicién, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

UFC/kg de material
fresco

Otras disposiciones

Fin del perfodo de
autorizacion

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos para ensilaje

1k2106

Pediococcus
pentosaceus
NCIMB
12455

Composicion del aditivo

Preparado de Pediococcus pentosaceus
NCIMB 12455 con un contenido
minimo de 3 x 10° UFC/g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa
Células  viables de  Pediococcus
pentosaceus NCIMB 12455

Meétodo analitico (")

— Recuento: método por extension
en placa (EN 15786)

— Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE) —
CENJTS 17697 o métodos de
secuenciacion del ADN

Todas las
especies
animales

. En las instrucciones de uso del aditivo y las pre-

mezclas deberdn indicarse las condiciones de al-
macenamiento.

. Contenido minimo del aditivo cuando no se uti-

lice en combinaci6n con otros microorganismos
como aditivos para ensilaje: 3 x 10”7 UFC/kg de
material fresco.

. Los explotadores de empresas de piensos estable-

cerdn procedimientos operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
resultantes de su uso. Si estos riesgos no pueden
eliminarse mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de proteccién cutdnea, ocu-
lar y respiratoria.

6 de febrero de
2034

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia:

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es

https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
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Nimero de Especie Cor}tgmdo Cor}te'mdo
P . Composicion, férmula quimica, animal o Edad MIMMO | maximo N Fin del perfodo de
identificacién Aditivo descrincion v método analitico ateooria d méxima Otras disposiciones autorizacion
del aditivo escripcién y mé itic categ r11 e axi UEC/kg de material utorizaci
animales

fresco

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos para ensilaje

1k2111 | Acidipropioni- | Composicién del aditivo Todas las — — — . En las instrucciones de uso del aditivo y las pre- | 6 de febrero de
bacterium Preparado de Acidipropionibacterium |  especies mezclas deberdn indicarse las condiciones de al- 2034
acidipropionici | acidipropionici CNCM [-4661con un| animales macenamiento.
CNCMI-4661 | contenido minimo de 1 x 10° UFC/g . Contenido minimo del aditivo cuando no se uti-

de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa
Células viables de
Acidipropionibacterium acidipropionici
CNCM I-4661

Meétodo analitico (")

— Recuento: método por extensién
en placa (EN 15787)

— Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE) —
CENJTS 17697 o métodos de
secuenciacion del ADN

lice en combinaci6n con otros microorganismos
como aditivos para ensilaje: 1 x 10® UFC/kg de
material fresco.

. Los explotadores de empresas de piensos estable-

cerdn procedimientos operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
resultantes de su uso. Si estos riesgos no pueden
eliminarse mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de proteccién cutdnea, ocu-
lar y respiratoria.

¥C0T'T'LT 2P T Od
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(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Composicién, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

UFC/kg de material
fresco

Otras disposiciones

Fin del perfodo de
autorizacion

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos para ensilaje

1k20739

Lentilactobacil-
lus buchneri
NCIMB
40788 /CNC-
M1-4323

Composicion del aditivo

Preparado  de  Lentilactobacillus
buchneri  NCIMB ~ 40788/CNCM
[-4323 con un contenido minimo
de 3 x 10° UF(C/g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia activa
Células viables de Lentilactobacillus
buchneri NCIMB 40788 /CNCM
[-4323

Meétodo analitico (")

— Recuento: método por extensién
en placa (EN 15787)

— Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE) —
CENJTS 17697 o métodos de
secuenciacion del ADN

Todas las
especies
animales

. En las instrucciones de uso del aditivo y las pre-

mezclas deberdn indicarse las condiciones de al-
macenamiento.

. Contenido minimo del aditivo cuando no se uti-

lice en combinaci6n con otros microorganismos
como aditivos para ensilaje: 1 x 10® UFC/kg de
material fresco.

. Los explotadores de empresas de piensos estable-

cerdn procedimientos operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
resultantes de su uso. Si estos riesgos no pueden
eliminarse mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de proteccién cutdnea, ocu-
lar y respiratoria.

6 de febrero de
2034

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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I1/11

Nimero de
identificacion
del aditivo

Aditivo

Composicién, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

UFC/kg de material
fresco

Otras disposiciones

Fin del perfodo de
autorizacion

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos para ensilaje

1k20757

Lentilactobacil-
lus hilgardii
CNCMI-4785

y
Lentilactobacil-
lus. buchneri
CNCM
14323/
NCIMB
40788

Composicion del aditivo

Preparado  de  Lentilactobacillus
hilgardii. =~ CNCM  1-4785 y
Lentilactobacillus ~ buchneri CNCM

[-4323/NCIMB 40788, con un
contenido minimo de 1,5 x 10"
UFC|g de aditivo (proporcion de 1:1)

Caracterizacion de la sustancia activa
Células viables de Lentilactobacillus
hilgardii  CNCM  1-4785
Lentilactobacillus  buchneri CNCM
I-4323/NCIMB 40788

Método analitico ()

— Recuento: método por extension
en placa (EN 15787)

— Identificacién: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE) —
CEN/TS 17697 o métodos de
secuenciacion del ADN

Todas las
especies
animales

. En las instrucciones de uso del aditivo y las pre-

mezclas deberdn indicarse las condiciones de al-
macenamiento.

. Contenido minimo del aditivo cuando no se uti-

lice en combinaci6n con otros microorganismos
como aditivos para ensilaje: 3 x 10® UFC/kg (L.
hilgardii CNCM 1-4785 y L. buchneri CNCM
[-4323/NCIMB 40788 en una proporcion de
1:1) de material fresco facil y moderadamente di-
ficil de ensilar (3).

. Los explotadores de empresas de piensos estable-

ceran procedimientos operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
resultantes de su uso. Si estos riesgos no pueden
eliminarse mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de proteccién cutdnea, ocu-
lar y respiratoria.

6 de febrero de
2034

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
(%) Forraje facil de ensilar: > 3 % de hidratos de carbono solubles en el material fresco. Forraje moderadamente dificil de ensilar: 1,5 a 3,0 % de hidratos de carbono solubles en el material fresco. Reglamento (CE)
n.° 429/2008 de la Comision, de 25 de abril de 2008, sobre normas de desarrollo para la aplicaciéon del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a la

preparacion y presentacion de solicitudes y a la evaluacion y autorizacion de aditivos para piensos (DO L 133 de 22.5.2008, p. 1).
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	Reglamento de Ejecución (UE) 2024/251 de la Comisión de 16 de enero de 2024 relativo a la renovación de la autorización de los preparados de Lactiplantibacillus plantarum CNCM I-3235, Lactiplantibacillus plantarum DSM 11672/CNCM I-3736, Pediococcus acidilactici CNCM I-3237, Pediococcus acidilactici DSM 11673/CNCM I-4622, Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455, Acidipropionibacterium acidipropionici CNCM I-4661 y Lentilactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM I-4323, así como de Lentilactobacillus hilgardii CNCMI I-4785 y Lentilactobacillus buchneri CNCM I-4323/NCIMB 40788 como aditivos en los piensos para todas las especies animales, y por el que se modifican los Reglamentos de Ejecución (UE) n.o 1065/2012, (UE) n.o 1119/2012, (UE) n.o 1113/2013 y (UE) n.o 304/2014 y se derogan los Reglamentos de Ejecución (UE) n.o 990/2012 y (UE) 2019/764 
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