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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) Ne 1109/2014 DE LA COMISION
de 20 de octubre de 2014

relativo a la autorizacion del preparado de Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 como aditivo

para la alimentacién de bovinos de engorde, especies rumiantes menores de engorde, vacas

lecheras y especies rumiantes menores lecheras, y por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n° 1288/2004 y (CE) n° 1811/2005 (titular de la autorizaciéon: Alltech France)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n 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)  El Reglamento (CE) n° 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. En el articulo 10 de dicho Reglamento
se contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo ().

(2)  El preparado de Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 fue autorizado de conformidad con la Directiva 70/524/CEE,
sin limite de tiempo como aditivo para la alimentacién de terneros y bovinos de engorde por el Reglamento (CE)
n° 1288/2004 de la Comision (°), y para las vacas lecheras por el Reglamento (CE) n° 1811/2005 de la Comi-
sién (). Posteriormente, este preparado se inscribié en el Registro de Aditivos para Alimentaciéon Animal como
producto existente, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE) n° 1831/2003.
Este preparado fue autorizado para los caballos durante un periodo de diez afios por el Reglamento (CE)
n° 886/2009 de la Comisién (°).

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003, en relacién con el articulo 7
de dicho Reglamento, se presenté una solicitud para el reexamen del preparado de Saccharomyces cerevisiae
CBS 493.94 como aditivo para la alimentacién de bovinos de engorde, especies rumiantes menores de engorde,
vacas lecheras y especies rumiantes menores lecheras, en la que se pedia que dicho aditivo se clasificara en la cate-
gorfa de «aditivos zootécnicos». Esta solicitud iba acompaiiada de la informacion y la documentacién exigidas en
el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 8 de abril de 2014 (°), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»)
concluy6 que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 no tiene
ningtn efecto adverso para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente. La Autoridad también lleg a
la conclusién de que el uso del preparado puede aumentar la produccién de leche de las vacas lecheras y de que
su eficacia puede extrapolarse a las especies rumiantes menores lecheras. La Autoridad también llegd a la conclu-
sién de que el uso del preparado puede mejorar la produccién de bovinos de engorde y de que su eficacia puede
extrapolarse a las especies rumiantes menores de engorde. La Autoridad no considera que sean necesarios requi-
sitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo, verificé el informe sobre el método
de andlisis del aditivo para alimentacion animal en los piensos que presenté el laboratorio de referencia estable-
cido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(5)  La evaluacion del preparado de Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 muestra que se cumplen los requisitos de auto-
rizacién establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el
uso de este preparado tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L 270 de 14.12.1970,
p-1).

(}) Reglamento (CE) n° 1288/2004 de la Comisi6n, de 14 de julio de 2004, relativo a la autorizaciéon permanente de determinados aditivos y
a la autorizacion provisional de una nueva utilizacién de un aditivo ya permitido en la alimentacién animal (DO L 243 de 15.7.2004,
p- 10).

(*) Reglamento (CE) n° 1811/2005 de la Comisién, de 4 de noviembre de 2005, relativo a las autorizaciones provisionales y permanentes de
determinados aditivos en la alimentacién animal y a la autorizacion provisional de una nueva utilizacion de un aditivo ya autorizado en
la alimentacién animal (DO L 291 de 5.11.2005, p. 12).

() Reglamento (CE) n° 886/2009 de la Comision, de 25 de septiembre de 2009, relativo a la autorizacion del preparado de Saccharomyces
cerevisiae CBS 493.94 como aditivo para la alimentacion de caballos (titular de la autorizacién: Alltech France) (DO L 254 de 26.9.2009,
p. 66).

(°) EFSA Journal (2014); 12(5):3666
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(6)  Por tanto, procede modificar en consecuencia los Reglamentos (CE) n° 1288/2004 y (CE) n° 1811/2005.

(7)  Dado que por razones de seguridad no es necesario introducir inmediatamente modificaciones de las condiciones
de autorizacién, conviene autorizar un periodo de transiciéon para que las partes interesadas puedan prepararse
para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizaci6n.

(8)  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
Autorizacién
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado que se especifica en el anexo, perteneciente a la
categoria de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «estabilizadores de la flora intestinal», en las condiciones
fijadas en dicho anexo.
Articulo 2
Modificacién del Reglamento (CE) n° 1288/2004
En el anexo I del Reglamento (CE) n° 1288/2004, se suprime la entrada correspondiente a E 1704, Saccharomyces cerevi-
siae CBS 493.94, relativa a los bovinos de engorde.
Articulo 3
Modificacién del Reglamento (CE) n° 1811/2005
En el anexo III del Reglamento (CE) n° 1811/2005, se suprime la entrada correspondiente a E 1704, Saccharomyces cerevi-
siae CBS 493.94.
Articulo 4
Medidas transitorias
El preparado especificado en el anexo, asi como los piensos que lo contengan que hayan sido producidos y etiquetados
antes del 10 de mayo de 2015, de conformidad con las normas aplicables antes del 10 de noviembre de 2014, podran
seguir comercializandose y utilizdindose hasta que se agoten las existencias actuales.
Articulo 5

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al 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 20 de octubre de 2014.

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Numce.rf) de Nombre del
identifica- .
L titular de la
ci6n del T
. autorizacion
aditivo

Aditivo

Composicion, formula
quimica, descripcién y método
analitico

Especie o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

UFCkg de pienso
completo con un
contenido de humedad
del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo

funcional: estabilizadores de la flora intestinal

4al1704 ALLTECH

Francia

Saccharomyces
cerevisiae

CBS 493.94

Composicion del aditivo

Preparado de Saccharomyces
cerevisiae CBS 493.94 con
un contenido minimo de:

forma sélida:
1 x 10° UFC/g de aditivo.

Caracterizacién de la sustancia
activa

Saccharomyces cerevisiae
CBS 493.94.

Método analitico (1)

Recuento: vertido en placa
con un extracto de leva-
dura-glucosa-cloramfenicol-
agar.

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

Vacas lecheras y
especies rumiantes
menores lecheras

Bovinos de engorde
y especies rumiantes
menores de engorde

1 x107 —

1 =108

1. En las instrucciones de
uso del aditivo y la
premezcla, indiquense
las condiciones de alma-
cenamiento y la estabi-
lidad de granulacion.

2. Seguridad: se utilizard

protecciéon  respiratoria
durante la manipula-
cién.

10 de noviem-
bre de 2024

(") Puede encontrarse mds informacion sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia de la Unién Europea de los aditivos para piensos: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-

additives/evaluation-reports
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