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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2024/ 1187 DE LA COMISION
de 24 de abril de 2024

relativo a la renovacion de la autorizacion de un preparado de Enterococcus lactis DSM 7134 y

Lacticaseibacillus thamnosus DSM 7133 como aditivo para la alimentaciéon de terneros de cria (titular

de la autorizacién: Lactosan GmbH & Co0.KG) y por el que se deroga el Reglamento de Ejecucion (UE)
n°1101/2013

(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)  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 dicha autorizacion.

(2)  Un preparado de Enterococcus lactis DSM 7134 y Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 (previamente identificados
taxondémicamente como Enterococcus faecium DSM 7134 y Lactobacillus rhamnosus DSM 7133, respectivamente) fue
autorizado durante diez afios como aditivo para la alimentacién de terneros de cria mediante el Reglamento de
Ejecucion (UE) n.° 1101/2013 de la Comisién (2).

(3)  De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, se present6 una solicitud de
renovacion de la autorizacién del preparado de Enterococcus lactis DSM 7134 y Lacticaseibacillus rhamnosus DSM
7133 como aditivo para la alimentacién animal. Esa solicitud iba acompafiada de la informacién y la
documentaci6n exigidas en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 26 de septiembre de 2023 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad»)
concluyé que el solicitante ha aportado pruebas de que el preparado de Enterococcus lactis DSM 7134 y Lacticasei-
bacillus thamnosus DSM 7133 sigue siendo seguro para los terneros de cria, los consumidores y el medio ambiente
en las condiciones de uso actualmente autorizadas. También concluy6 que el preparado de Enterococcus lactis DSM
7134 y Lacticaseibacillus thamnosus DSM 7133 no es irritante para la piel y los ojos, pero debe considerarse un
sensibilizante respiratorio. La Autoridad no pudo llegar a ninguna conclusién sobre el potencial de sensibilizacién
cutdnea de dicho preparado. También indicé que no es necesario evaluar la eficacia del preparado de Enterococcus
lactis DSM 7134 y Lacticaseibacillus thamnosus DSM 7133, ya que la solicitud de renovacion de la autorizacién no
incluye una propuesta de modificacién o complemento de las condiciones de la autorizacion original que afectaria a
la eficacia del aditivo. La Autoridad no considerd que fuesen necesarios requisitos especificos de seguimiento
posterior a la comercializacién.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1101/2013 de la Comision, de 6 de noviembre de 2013, relativo a la autorizacién de un preparado
de Enterococcus faecium DSM 7134 y Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 como aditivo para la alimentacién de terneros de cria y por el
que se modifica el Reglamento (CE) n.© 1288/2004 (titular de la autorizacién: Lactosan GmbH & CoKG) (DO L 296 de 7.11.2013,
p. 1, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1101/0j).

() EFSA Journal 2023;21(10):8350.
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(5)  El laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 considerd que las conclusiones y
recomendaciones alcanzadas en las evaluaciones efectuadas en relacion con el método de anélisis del preparado de
Enterococcus lactis DSM 7134 y Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 como aditivo para la alimentacién animal en el
contexto de la autorizacion anterior son vilidas 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
evaluacion del laboratorio de referencia.

(6)  En vista de lo anterior, la Comision considera que el preparado de Enterococcus lactis DSM 7134 y Lacticaseibacillus
rhamnosus DSM 7133 cumple los requisitos establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En
consecuencia, debe renovarse la autorizacién de ese aditivo. Ademds, la Comision considera que deben adoptarse
medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo. Tales medidas
de proteccion deben entenderse sin perjuicio de otros requisitos de seguridad de los trabajadores en virtud del
Derecho de la Unién.

(7) A consecuencia de la renovacion de la autorizacion del preparado de Enterococcus lactis DSM 7134 y Lacticaseibacillus
rthamnosus DSM 7133 como aditivo para la alimentacion animal, el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1101/2013
debe derogarse.

(8) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones para la
autorizacién del preparado de Enterococcus lactis DSM 7134 y Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133, conviene
conceder un periodo transitorio que permita a las partes interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos

derivados de la renovacién de la autorizacion.

(9)  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 autorizacion del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos zootécnicos» y al
grupo funcional «estabilizadores de la flora intestinal», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Derogacion del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1101/2013

Queda derogado el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1101/2013.

Articulo 3

Medidas transitorias

1. El preparado especificado en el anexo y las premezclas que lo contengan, que se hayan producido y etiquetado antes
del 15 de noviembre de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 15 de mayo de 2024 podran seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el preparado especificado en el anexo, que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 15 de mayo de 2025 de conformidad con las normas aplicables antes del
15 de mayo de 2024 podran seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

(*) Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comision, de 4 de marzo de 2005, sobre normas detalladas para la aplicacién 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.eu/elijreg/2005/378/0j).
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Articulo 4

Entrada en vigor

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 abril de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

quéte- Contenido
Nuamero de neo méximo
. e . : minimo
1d.e{1t1f1ca- Nombre del titular -, Composicion, formula quimica, Especie ar}lmal (o N Fin del perfodo
cién del de 1 N Aditivo descrinio tod i o categorfa de | Edad mdxima UFClkg de pienso Otras disposiciones d R
ditivo para e la autorizacion escripcion y metodo analitico animales g p € autorizacion
aditvo p completo con un
piensos contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1706 Lactosan GmbH | Enterococcus Composicién del aditivo Terneros de Cuatro 1x10° - En las instrucciones | 15demayode
& CoXKG lactis DSM Preparado de Enterococcus lactis DSM cria meses de uso del aditivo y 2034
7134 Lactica- | 7134 y Lacticaseibacillus rhamnosus las premezclas se in-
seibacillus DSM 7133 con un contenido dicaran las condi-
rhamnosus minimo de ciones de almacena-
DSM 7133 10 x 10° UFC/g de aditivo miento y la

(Ratio 7:3)
Forma sélida

Caracterizacién de la sustancia activa
Células viables de Enterococcus lactis
DSM 7134 y Lacticaseibacillus rham-
nosus DSM 7133

Método analitico (')

Andlisis cualitativo: métodos de
secuenciacion del ADN o electrofo-
resis en gel de campo pulsado
(PFGE)-CENJTS 17697.

Enumeracion en aditivos para ali-
mentacién animal y piensos com-
puestos:

— Enterococcus lactis DSM 7134:
método de extension en placa

con agar de bilis, esculina y azi-
da (EN 15788)

—  Lacticaseibacillus thamnosus DSM
7133: método de extensién en
placa con agar MRS (EN
15787).

estabilidad al trata-
miento térmico.
Los explotadores de
empresas de piensos
establecerdn proce-
dimientos operati-
vos y medidas orga-
nizativas para los
usuarios del aditivo
y las premezclas,
con el fin de abordar
los posibles riesgos
resultantes de su
uso. Cuando estos
riesgos no puedan
eliminarse median-
te tales procedi-
mientos y medidas,
el aditivo y las pre-
mezclas se utiliza-
rdn con un equipo
de proteccion respi-
ratoria y cutdnea.

(")  Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion 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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