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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2025/168 DE LA COMISION
de 30 de enero de 2025

relativo a la renovacion de la autorizacion de un preparado de Limosilactobacillus fermentum NCIMB
30169 como aditivo en los piensos para todas las especies animales y por el que se modifica el
Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 399/2014

(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 procedimientos para conceder y renovar dicha autorizacién.

(2)  El preparado de Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 (antes identificado taxonémicamente como Lactobacillus
fermentum NCIMB 30169) fue autorizado, durante un perfodo de diez afios, como aditivo en los piensos para todas
las especies animales mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 399/2014 de la Comisi6n (3.

(3)  De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de
renovacion de la autorizacién del preparado de Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 como aditivo en los
piensos para todas las especies animales en la que se pedia su clasificacion en la categoria «aditivos tecnoldgicos» y el
grupo funcional «ditivos para ensilaje». Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién
exigidas en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 17 de abril de 2024 (}), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a
Autoridad») concluyé que el preparado de Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 sigue siendo seguro para
todas las especies animales, para los consumidores y para el medio ambiente en las condiciones de uso actualmente
autorizadas. También concluyd que el aditivo debe considerarse un posible sensibilizante cutdneo y respiratorio y
que cualquier exposicion a través de la piel y las vias respiratorias se considera un riesgo. No pudo llegar a ninguna
conclusion en cuanto a la posibilidad de que el aditivo cause irritacion ocular. La Autoridad también indicé que no
es necesario evaluar la eficacia del aditivo, ya que la solicitud de renovacién de su autorizacién no incluye una
propuesta de modificaciéon o complemento de las condiciones de la autorizacién original que pueda afectar a dicha
eficacia.

(5)  El laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 consider6 que las conclusiones y
recomendaciones alcanzadas en la evaluacion efectuada en relacion con el método de andlisis del preparado de
Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169 como aditivo en la alimentaciéon animal en el contexto de la
autorizacion anterior son vélidas y aplicables a la presente solicitud. Por tanto, de conformidad con el articulo 5,
apartado 4, letra c), del Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comision (), no es necesario un informe de evaluacién
del laboratorio de referencia.

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

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 399/2014 de la Comisi6n, de 22 de abril de 2014, relativo a la autorizacién de los preparados de
Lactobacillus brevis DSM 23231, Lactobacillus brevis DSMZ 16680, Lactobacillus plantarum CECT 4528 y Lactobacillus fermentum NCIMB
30169 como aditivos en los piensos para todas las especies animales (DO L 119 de 23.4.2014, p. 40, ELIL: http:|/data.europa.cu/elif
reg_impl/2014/399/o0j).

() EFSA Journal 22(5), e8794.

(*) 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 relacién con las solicitudes de autorizacién de aditivos para alimentacién animal (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/o0j).
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(6)  En vista de lo anterior, la Comisién considera que el preparado de Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169
cumple los requisitos establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe
renovarse la autorizacién de este aditivo. Ademds, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de
proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo. Tales medidas de
proteccién deben entenderse sin perjuicio de otros requisitos de seguridad de los trabajadores en el marco del
Derecho de la Uni6n.

(7)  Como consecuencia de la renovacion de la autorizacion del preparado de Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169
como aditivo en los piensos, debe modificarse el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 399/2014 en consecuencia.

(8)  Alno haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones para la
autorizacién del preparado de Limosilactobacillus fermentum NCIMB 30169, conviene establecer un periodo
transitorio que permita a las partes interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la
renovaci6n de la autorizaci6n.

(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

Queda renovada la autorizacion del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria «aditivos tecnolégicos»
y al grupo funcional «aditivos para ensilaje», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 399/2014

En el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 399/2014, se suprime la entrada 1k20747, relativa a «Lactobacillus
fermentum NCIMB 30169».

Articulo 3

Medidas transitorias

El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo contengan que se hayan producido y etiquetado antes del
20 de febrero de 2026 de conformidad con las normas aplicables antes del 20 de febrero de 2025 podrin seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.
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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 Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 30 de enero de 2025.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Namero de Especi Contenido Contenido
AT specie . P
identifica- Composicion, formula quimica, descripcion animal o fminimo fmaximo Fin del periodo
cién del Aditivo p Sy quimica, paony .| Edad mdxima Otras disposiciones berioc
diti método analitico categoria ) de autorizacion
adit1vo para deanimales UFC/kg de material fresco
piensos
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos para ensilaje.
1k20747 | Limosilactobacillus | Composicion del aditivo Todas las — — En las instrucciones de uso del | 20 de febrero
fermentum NCIMB | Preparado de Limosilactobacillus especies aditivo y de las premezclas se | de 2035
30169 fermentum NCIMB 30169 con un animales indicardn las condiciones de

contenido minimo de 2,5 x 10" UFC/g de
aditivo.

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa
Células viables de Limosilactobacillus
fermentum NCIMB 30169.

Método analitico (')
Recuento de Limosilactobacillus fermentum
NCIMB 30169 en el aditivo para piensos:

— método de extensién en placa con
agar MRS (EN 15787)

Identificacion de Limosilactobacillus
fermentum NCIMB 30169:

— electroforesis en gel de campo
pulsado (PFGE)-CEN/TS 17697 o
métodos de secuenciaciéon del ADN

almacenamiento.

Dosis minima del aditivo
cuando no se utilice en
combinacién con otros
microorganismos como
aditivos para ensilaje: 1 x 10°
UFC|kg de material fresco.

Los explotadores de empresas
de piensos establecerdn
procedimientos operativos y
medidas organizativas paralos
usuarios del aditivo y las
premezclas, con el fin de hacer
frente a los posibles riesgos
derivados de su utilizacion.
Cuando estos riesgos no
puedan eliminarse mediante
dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las
premezclas se utilizardn con
un equipo de proteccion
individual que incluya
proteccion cutdnea, ocular y
respiratoria.

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