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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 334/2012 DE LA COMISION
de 19 de abril de 2012

relativo a la autorizacion de un preparado de Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 como aditivo

en los piensos para los conejos de engorde y los conejos no destinados a la produccién de alimentos

y por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 600/2005 (titular de la autorizacién: Société
Industrielle Lesaffre)

(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 Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentaciéon animal (), y, en particular, su arti-
culo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizaciéon
de aditivos para la alimentacién animal y establece los
motivos y procedimientos para su concesién. El arti-
culo 10 de dicho Reglamento dispone el reexamen de
los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva
70/524/CEE del Consejo (3).

(2)  El Reglamento (CE) n® 600/2005 de la Comisi6n (*) au-
torizé el uso del preparado de Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc47 sin limite de tiempo, de conformidad con
la Directiva 70/524/CEE, como aditivo en los piensos
para los conejos de engorde. Posteriormente, este prepa-
rado se incluy6 en el Registro de Aditivos para la Ali-
mentacion Animal de la UE como producto existente, de
acuerdo con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento
(CE) n° 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n® 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presentd una solicitud para el reexamen de
Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407, antes llamado
NCYC Sc471, como aditivo en los piensos para los cone-
jos de engorde y, de acuerdo con el articulo 7 de dicho
Reglamento, para un nuevo uso en conejos no destinados
a la produccién de alimentos, solicitud en la que se pedia
que dicho aditivo se clasificara en la categoria de los
«ditivos zootécnicos». Dicha solicitud fue acompafiada
de la informacién y la documentacién exigidas con arre-
glo al articulo 7, apartado 3, del citado Reglamento.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluy6 en su dictamen de 13 de diciembre de
2011 (¥ que, en las condiciones de uso propuestas, Sac-
charomyces cerevisiee CNCM-4407 no tiene efectos perju-
diciales para la salud de los animales, la salud de los
consumidores o el medio ambiente, y que puede reducir
la mortalidad de los conejos de engorde. La Autoridad no
considera que sean necesarios requisitos especificos de
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seguimiento posterior a la comercializaciéon. Asimismo,
verifico el informe sobre el método de andlisis del aditivo
en los piensos presentado por el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

(5)  La evaluacién de Saccharomyces cerevisiie CNCM-4407
muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso
de este preparado segin se especifica en el anexo del
presente Reglamento.

(6) A raiz de la concesiéon de una nueva autorizaciéon de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 1831/2003,
procede suprimir las disposiciones relativas a Saccharomy-
ces cerevisisee NCYC Sc47 que figuran en el Reglamento
(CE) n° 600/2005.

(7)  Habida cuenta de que las modificaciones de las condicio-
nes de la autorizaciéon del aditivo para piensos no se
deben a razones de seguridad, procede conceder un pe-
riodo transitorio para la eliminacion de las existencias de
premezclas y piensos compuestos autorizados por el Re-
glamento (CE) n® 600/2005.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza como aditivo en la alimentacién animal el prepa-
rado 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

Se suprime la entrada E 1702 del anexo III del Reglamento (CE)
n° 600/2005.

Articulo 3

El preparado de Saccharomyces cerevisiee NCYC Sc47 autorizado
por el Reglamento (CE) n° 600/2005 y las premezclas y piensos
compuestos que lo contengan, etiquetados de conformidad con
la Directiva 70/524|CEE antes de la entrada en vigor del pre-
sente Reglamento, podrdn seguir siendo comercializados y uti-
lizados hasta que se agoten las existencias.
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Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion 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 19 de abril de 2012.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido | Contenido
minimo maximo

Nimero de | Nombre del Composicion, férmula quimica, descripcion Especie animal o categoria Fin del periodo de
identificacion | titular de la Aditivo P T quiica, P Y P . 8 Edad méxima UFC/kg de pienso Otras disposiciones period
o N método analitico de animales autorizacién
del aditivo autorizacion completo con un
contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal.
4b1702 Société Saccharomy- | Composicion del aditivo Conejos de engorde y — 5x10° — En las instrucciones de uso del adi- | 11 de mayo de
Industrielle | ces cerevisiae p conejos no destinados a tivo y la premezcla, indiquese la 2022
Preparado de células secas de Saccha- > . ;
Lesaffre | CNCM o la produccién de ali- temperatura de almacenamiento, el
romyces cerevisisee CNCM [-4407 con un ) . .
1-4407 mentos periodo de conservacién y la estabi-

contenido minimo de 5 x 10° UFC/g

Caracterizacién de la sustancia activa

Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407

Meétodos analiticos ()

Recuento: vertido en placa con agar de
extracto de levaduras, dextrosa y clo-
ramfenicol (CGYE) (EN 15789).

Identificacion: método de reaccion en
cadena de la polimerasa (RCP).

lidad ante la granulacién.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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