L 241/10 Diario Oficial de la Unién Europea 27.7.2020

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1092 DE LA COMISION
de 24 de julio de 2020

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1263/2011 en lo que se refiere a la
autorizacién de Lactococcus lactis (NCIMB 30160) como aditivo en 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 Europeo y del Consejo ('), de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal, y en particular su articulo 13, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

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

(2)  El uso de Lactococcus lactis (NCIMB 30160) como aditivo en piensos se autorizé para todas las especies animales
mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1263/2011 de la Comisién ().

(3)  De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, la Comisién solicit6 a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») que emitiese un dictamen sobre si la autorizacion del
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) como aditivo para piensos todavia cumplia las condiciones establecidas en el
articulo 5 del citado Reglamento (CE) n.° 1831/2003, teniendo en cuenta una modificacién de las condiciones de
dicha autorizacién. La modificacién se refiere a la formulacion del aditivo y consiste en la inclusién de
polietilenglicol (PEG 4000) en la lista de crioprotectores que pueden utilizarse para la fabricacién del aditivo. La
solicitud estaba acompafiada de los datos justificativos pertinentes.

(4)  En sus dictdmenes de 6 de marzo de 2018 () y 7 de octubre de 2019 (%), la Autoridad concluyé que, en las
condiciones de uso propuestas, los preparados de PEG 4000 como excipiente en formulaciones con Lactococcus lactis
(NCIMB 30160) no modifican las conclusiones anteriores, segiin las cuales el aditivo no tiene efectos adversos para la
salud animal, la salud humana ni el medio ambiente, y es eficaz como aditivo para ensilaje. Por lo tanto, no se
esperan problemas de seguridad cuando se utilice PEG 4000 como crioprotector en el aditivo Lactococcus lactis
NCIMB 30160 hasta una concentracién maxima de 0,025 mg de PEG 4000/kg para ensilaje. La Autoridad no
considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién.

(5)  La evaluacion de la modificacion para la autorizacion que ha sido propuesta muestra que se cumplen los requisitos
de autorizacién establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(6)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 12632011 en consecuencia.

(7)  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

El anexo del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 1263/2011 se modifica de conformidad con el anexo del presente
Reglamento.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1263/2011 de la Comisién, de 5 de diciembre de 2011, relativo a la autorizacién 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 (DO L 322 de 6.12.2011, p. 3).

() EFSA Journal 2018; 16(3):5218.

(*) EFSA Journal 2019; 17(11):5890.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 24 de julio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

En el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1263/2011, la entrada correspondiente al aditivo con el nimero de identificacién 1k2082 se sustituye por la siguiente:

Nimero de
identificacion

Aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcion y método analitico

Especie animal
o categoria de

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de

del aditivo animales UFClkg de material fresco autorizacion
Categoria de aditivos tecnoldgicos.Grupo funcional: aditivos de ensilaje
«1k2082 | Lactococcus lactis Composicién del aditivo: Todas las es- - - - . En las instrucciones de uso del|16.8.2030

NCIMB 30160

Preparado de Lactococcus lactis
(NCIMB 30160), con un contenido
minimo de 4 x 10" UFC/g de aditivo

Uno de los siguientes crioprotecto-
res: dcido ascorbico, lactosa, mani-
tol, glutamato monosddico, citrato
de sodio, suero en polvo o polieti-
lenglicol (PEG 4000)

Caracterizacion de la sustancia activa:
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)
Meétodo analitico (")

Recuento: método de vertido en pla-
cautilizando agar MSR (ISO 15214)

Identificacion: electroforesis en gel
de campo pulsado (PFGE)

pecies anima-
les

aditivo y las premezclas, indi-
quense las condiciones de alma-
cenamiento.

. Contenido minimo del aditivo

cuando no se utilice en combina-
cién con otros microorganismos
como aditivos para ensilaje: 1 x
10® UFC/kg de material fresco.

. Si se usa como crioprotector, el

polietilenglicol (PEG 4000) se
utilizard hasta una concentra-
ci6én méxima de 0,025 mg/kg
para ensilaje.

. Losexplotadores de empresas de

piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas, a
fin de abordar los posibles ries-
gos derivados de su utilizacion.
Si estos riesgos no pueden elimi-
narse o reducirse al minimo me-
diante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con un
equipo de proteccién individual
que incluya proteccién respira-
toria.

(") Puede hallarse mds informacion sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports»
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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