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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/159 DE LA COMISION
de 5 de febrero de 2020

relativo a la renovacién de la autorizacién de Enterococcus faecium DSM 7134 como aditivo para la
alimentacién de lechones destetados y cerdos de engorde, y por el que se deroga el Reglamento (CE)
n.° 538/2007 (titular de la autorizacién: Lactosan Starterkulturen GmbH & Co.)

(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 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) ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder y renovar dicha autorizacién.

(2)  ElReglamento (CE) n.° 538/2007 de la Comisién (3) autorizé por diez afios el uso de Enterococcus faecium DSM 7134
como aditivo para la alimentacion de lechones destetados y cerdos de engorde.

(3)  El titular de esta autorizacién presentd, de conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003, una solicitud de renovacién de la autorizacién de Enterococcus faecium DSM 7134 como aditivo para
la alimentacion de lechones destetados y cerdos de engorde, pidiendo que dicho aditivo se clasifique en la categoria
de «aditivos zootécnicos». Dicha solicitud iba acompafiada de la informacion y la documentacién exigidas con
arreglo al articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  Ensudictamen de 27 de febrero de 2019 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyé
que el solicitante habia aportado datos que demuestran que el aditivo cumple las condiciones de autorizacién. La
Autoridad llegé a la conclusién de que, en las condiciones de uso autorizadas, Enterococcus faecium DSM 7134 sigue
siendo inocuo para los animales destinatarios, los consumidores, los usuarios y el medio el ambiente. La Autoridad
también lleg a la conclusion de que el aditivo se considera un posible sensibilizante cutdneo y respiratorio. Por
consiguiente, la Comision considera que deben adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos
adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo.

(5)  Laevaluacién de Enterococcus faecium DSM 7134 muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos
en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe renovarse la autorizacion de este aditivo
tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Como consecuencia de la renovacién de la autorizaciéon de Enterococcus faecium DSM 7134 como aditivo para la
alimentacién animal en las condiciones establecidas en el anexo del presente Reglamento, debe derogarse el
Reglamento (CE) n.° 538/2007.

(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 (CE) n.° 538/2007 de la Comisién, de 15 de mayo de 2007, relativo a la autorizacién de un nuevo uso de Enterococcus
faecium DSM 7134 (Bonvital) como aditivo para alimentacién animal (DO L 128 de 16.5.2007, p. 16).

() EFSA Journal 2019; 17(3):5650.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se renueva la autorizacién del aditivo especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos zootécnicos» y al
grupo funcional de «estabilizadores de la flora intestinal», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 538/2007.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion 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 febrero de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Namero de | Nombre del Aditivo Composicion, formula quimica, Especie animal | Edad mdxima Contenido Contenido Otras disposiciones Fin del
identifica- titular de la (nombre descripcion y método analitico o categoria de minimo méximo perfodo de
ci6n del autorizacién comercial) animales autorizacion
aditivo UFC/kg de pienso completo con
un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1841 Lactosan Enterococcus | Composicion del aditivo Lechones - 0,5x10° 4x10° . En las instrucciones de uso | 26 defebrero
Starterkulturen | feciym DSM | Preparado de Enterococcus faecium DSM | (destetados) del aditivo y de las pre-|de 2030
GmbH&Co 17734 Z;r?fm contenido minimo de: mezclas deberdn indicarse
Polvo: 1 x 10" UFC/g de aditivo las CF)ndlClones de fil.mace-
Gréanulos (microencapsulados): 1 x 10 namler.lto y la,esta.blhdad al
UFCJg de aditivo tratamiento térmico.
. Los explotadores de em-
Caracterizacion de la sustancia activa presas de piensos estable-
Células viables de Enterococcus faecium cerdn procedimientos ope-
DSM 7134 rativos y medidas
Método analitico (') organizativas para los
Para el recuento: método de placas ex- usuarios del aditivo y las
tendidas con agar de bilis, esculina y premezclas, a fin de abor-
azida (EN 15788) dar los posibles riesgos de-
Para la identificacion: electroforesis en rivados de su utilizacién. Si
gel de campo pulsado (PFGE) estos riesgos no pueden eli-
Cerdos de en- - 0,2x10° 1x10° TMInarse o-reduc1-rse al mi- 26 defebrero
4 nimo mediante dichos pro- de 2030
gorde o ) e
cedimientos y medidas, el
aditivo y las premezclas se
utilizardn con un equipo de
proteccién personal que in-
cluya proteccion respirato-
ria, cutdnea y ocular.

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