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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 5/502 DE LA COMISION
de 24 de marzo de 2015

relativo a la autorizacién del preparado de Saccharomyces cerevisise NCYC R 404 como aditivo en la
alimentaci6én de vacas lecheras (titular de la autorizacién: Micro Bio-System Ltd)

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

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1831/2003 regula la autorizacién del uso de aditivos en la alimentacién animal y los
motivos y procedimientos para su concesion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamento, se ha presentado una solicitud de autorizacion del
preparado de Saccharomyces cerevisiae NCYC R404. Esta solicitud iba acompafiada de la informacién y la documen-
tacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del preparado de Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 como aditivo en la
alimentacién de vacas lecheras que debe clasificarse en la categoria de «aditivos zootécnicos».

(4)  En su dictamen de 11 de septiembre de 2014 (¥, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de Saccharomyces cerevisiae NCYC R404 no tiene
ningln efecto adverso para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente. Concluyé también que el
aditivo puede mejorar la produccién de leche de las vacas lecheras. No considera que sea necesario fijar requisitos
especificos para un seguimiento posterior a la comercializacion. La Autoridad verific6 también el informe sobre
el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido por el
Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(5)  La evaluacion del preparado de Saccharomyces cerevisiee NCYC R404 muestra que se cumplen los requisitos de
autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, procede autorizar
el uso de este preparado seglin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado 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.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2014); 12(9):3830.
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Articulo 2

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 24 de marzo de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Contenido
Namero de Especie minimo méximo Fin del
A Nombre del Ca e L o . .
identifica- ) . Composicion, formula quimica, descripcién animal o Edad N periodo de
. titular de la Aditivo ; P . p . Otras disposiciones -
cién del o y método analitico categoria maxima UFC/kg de pienso completo con autoriza-
" autorizacion ; . 2
aditivo de animales un contenido de humedad cién
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1871 | Micron Bio- | Saccharomy- | Composicion del aditivo Vacas — 4,4 x 108 — 1. En las instrucciones de | 14 de a-
Systems Ltd | ces cerevisiae y lecheras uso del aditivo y la| brilde
NCYC R404 Preparado de Saccharomyces cerevisise NCYC premezcla, indiquense | 2025

R404 con un contenido minimo de:

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

Caracterizacion de la sustancia activa

Saccharomyces cerevisiae NCYC R404.

Método analitico (1)

Identificacion: Reaccién en cadena de la po-
limerasa (RCP)

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

. Dosis

las condiciones de al-
macenamiento y la es-
tabilidad de granula-
cioén.

recomendada
del aditivo: 1 x 1010
UFC/cabeza/d1a.

. Seguridad: durante la

manipulacién  deben
protegerse las vias res-
piratorias y la piel.

(') Puede encontrarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia de la Unién Europea para los aditivos en los piensos: https:|[ec.europa.eufjrc/en/
eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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