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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/1414 DE LA COMISION
de 27 de agosto de 2021

por el que se corrige el Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/422 relativo a la autorizacién de un
preparado de Enterococcus faecium DSM 7134 como aditivo de piensos para gallinas ponedoras
(titular de la autorizacién: Lactosan GmbH & Co KG)

(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 alimentacién animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  Eluso del preparado de Enterococcus faecium DSM 7134 como aditivo en piensos se autoriz6 para gallinas ponedoras
mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/422 de la Comisién (?) para un periodo de 10 afios.

(2)  En el anexo del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2021/422, en la columna «Ntimero de identificacién del aditivo», se
indicé un nimero erréneo de identificacién del aditivo.

(3)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad») concluyé en su dictamen de
30 de septiembre de 2020 (}) que el aditivo puede utilizarse a través del agua de beber, como parte de las
condiciones de uso en funcién de la evaluacién de la seguridad y la eficacia. La especificacién derivada de dicha
conclusién no se indicé en la columna «Otras disposiciones» del anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021422
y, por consiguiente, deberfa afiadirse por motivos de seguridad juridica.

(4)  En el dictamen de la Autoridad también se indic6 que este aditivo no es un irritante cutdneo ni ocular, pero si un
posible sensibilizante cutdneo y respiratorio. En el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/422, en la
columna «Otras disposiciones», se menciona por error la proteccién cutdnea y las gafas y guantes como equipos de
proteccién individual, cuando en realidad se deberia hacer referencia a la proteccién respiratoria y cutdnea, con el
fin de reflejar de forma adecuada el dictamen de la Autoridad sobre la seguridad de los usuarios.

(5)  En el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/422 figura un error de menor importancia en el nombre del
titular de la autorizacion.

(6)  Procede, por tanto, corregir el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/422 en consecuencia. Por motivos de claridad,
procede reemplazar el anexo entero de dicho Reglamento de Ejecucion por la version corregida del mismo.

(7)  Conel fin de permitir a los explotadores de empresas de piensos adaptar el etiquetado del aditivo y de los piensos que
lo contengan a la versién corregida de la autorizacién, procede establecer un periodo transitorio para la
comercializacién de estos productos.

(8)  Con objeto de preservar las expectativas legitimas de las partes interesadas en relacién con los términos de la
autorizacion, el presente Reglamento debe entrar en vigor con caricter urgente.

(9)  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 de Ejecucion (UE) 2021/422 de la Comisién, de 9 de marzo de 2021, relativo a la autorizacién de un preparado de
Enterococcus faecium DSM 7134 como aditivo de piensos para gallinas ponedoras (titular de la autorizacién: Lactosan GmbH & Co KG)
(DO L 83 de 10.3.2021, p. 25).

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6277.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021422 se sustituye por el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

1. El preparado especificado en el anexo y las premezclas que lo contengan, que hayan sido producidos y etiquetados
antes del 1 de diciembre de 2021 de conformidad con las normas aplicables antes del 31 de agosto de 2021, podran seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos que contengan el preparado y las premezclas a que se
hace referencia en el apartado 1 y que hayan sido producidos y etiquetados antes del 31 de agosto de 2022 de

conformidad con las normas aplicables antes del 31 de agosto de 2021 podran seguir comercializdndose y utilizindose
hasta que se agoten las existencias.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al 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 27 de agosto de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Conte- Conte- Conte- Conte-
Niimero nido nido nido nido
de Nombre del Especie o minimo | mdximo | minimo | mdximo
o . -, Composicion, formula quimica, pectt Edad N Fin del periodo
identifica- | titular de la Aditivo descrincid tod i categorfa de L UFCkg de pienso Otras disposiciones 4 R
i6n del autorizacién escripcion y metodo analitico animales maxima g p € autorizacion
C‘g?_ completo con un UFC/l de agua de
aditivo contenido de beber
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Composicion del aditivo Gallinas - 1x10° - 5x10° - . Enlasinstruccionesde | 30.3.2031
GmbH & Co | faecium DSM | Preparado de Enterococcus faecium ponedoras uso del aditivo y las
KG 7134 DSM 7134 premezclas  deberdn

con un contenido minimo de:
polvo: 1x10'" CFU/g de aditivo
granulos (microencapsulados):
1x10"

UFC/g de aditivo

Caracterizacion de la sustancia
activa

Células viables de Enterococcus faecium
DSM 7134

Método analitico ()

Para el recuento: Método de placas
extendidas con agar de bilis, esculinay
azida (EN 15788).

Para la identificacion: electroforesis
en gel de campo pulsado (PFGE).

indicarse las condicio-
nes de almacenamien-
to y la estabilidad al

tratamiento térmico.

. Eladitivo puede admi-

nistrarse con el agua

de beber.

. Debera garantizarse la

dispersion  homogé-
nea del aditivo en el
agua de beber, cuando
sele vaya a dar ese uso.

. Los explotadores de

empresas de piensos
establecerdn procedi-
mientos operativos y
medidas organizativas
para los usuarios del
aditivo y las premezc-
las, con el fin de abor-
dar los posibles ries-
gos resultantes de su
uso. Si estos riesgos
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no pueden eliminarse
o reducirse al minimo
mediante dichos pro-
cedimientos y medi-
das, el aditivoylas pre-
mezclas se utilizardn
con un equipo de pro-
teccion  individual
adecuado que incluya
proteccién respirato-
ria y cutdnea.»

() Para mds informacion sobre los métodos analiticos, consultese la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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