28.1.2016 Diario Oficial de la Unién Europea L 21/71

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2016/104 DE LA COMISION
de 27 de enero de 2016

relativo a la autorizacién de un preparado de Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 como aditivo
para la alimentacion de especies rumiantes menores destinadas al engorde y a la produccién de
leche (titular de la autorizacién: Prosol S.p.A.)

(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 regula la autorizacién del uso de aditivos en la alimentacién animal y los
motivos y procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamento, se ha presentado una solicitud de autorizacién del
preparado de Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885. Dicha solicitud se presentd junto con la informacién y la
documentaci6n 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 cerevisise MUCL 39885 como aditivo en la
alimentaciéon de especies rumiantes menores destinadas al engorde y a la producciéon de leche que debe
clasificarse en la categorfa de «aditivos zootécnicos».

(4)  El aditivo ya habia sido autorizado para su utilizacién en lechones mediante el Reglamento de Ejecucién (UE)
n° 170/2011 de la Comisién (), en vacas lecheras y caballos mediante el Reglamento de Ejecucién (UE)
ne 1119/2010 de la Comisién (°), en cerdas mediante el Reglamento de Ejecuciéon (UE) n° 896/2009 de la
Comisién (%), y en bovinos de engorde, mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) n° 1059/2013 de la
Comision (°).

(5)  En su dictamen de 9 de julio de 2015 (9, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de Saccharomyces cerevisisee MUCL 39885 no
parece tener ningtin efecto adverso para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente. La Autoridad
consider6 que las conclusiones extraidas en dictimenes anteriores sobre la eficacia para las principales especies de
engorde y lecheras puede extrapolarse a las especies rumiantes menores destinadas al engorde y a la produccién
de leche. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacién. Asimismo, verificé 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.

(6)  La evaluacion del preparado de Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 muestra que se cumplen los requisitos de
autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse
el uso de este preparado segiin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

(') DOL268 de18.10.2003, p. 29.

(*) Reglamento (UE) n° 1702011 de la Comision, de 23 de febrero de 2011, relativo a la autorizacién de Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 como aditivo para la alimentacién de lechones (destetados) y por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1200/2005
(titular de la autorizacion: Prosol SpA) (DO L 49 de 24.2.2011, p. 8).

(*) Reglamento (UE) n° 1119/2010 de la Comisién, de 2 de diciembre de 2010, relativo a la autorizacién de Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 como aditivo para la alimentacion de vacas lecheras y caballos y por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1520/2007
(titular de la autorizacién: Prosol SpA) (DO L 317 de 3.12.2010, p. 9).

(*) Reglamento (CE) n° 896/2009 de la Comision, de 25 de septiembre de 2009, relativo a la autorizacién de un nuevo uso de Saccharomyces
cerevisiae MUCL 39885 como aditivo para la alimentacién de cerdas (titular de la autorizacion: Prosol SpA) (DO L 256 de 29.9.2009,

.6).

0) II){egIamento de Ejecucién (UE) n° 1059/2013 de la Comision, de 29 de octubre de 2013, relativo a la autorizacién de un preparado de
Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 como aditivo para la alimentacion de bovinos de engorde y por el que se modifica el Reglamento
(CE) n° 492/2006 (titular de la autorizacion: Prosol SpA) (DO L 289 de 31.10.2013, p. 30).

(°) EFSA Journal (2015); 13(7):4199.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo para alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la
categorfa de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «estabilizadores de la flora intestinal», en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

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 27 de enero de 2016.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

1 x 10 CFU/g de aditivo

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

Células viables de Saccharomyces cere-
visiaee MUCL 39885

Método analitico (%)

Recuento: vertido en placa con un
extracto de levadura-glucosa-cloran-
fenicol-agar (EN 15789:2009)

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

miantes destina-
dos a la produc-
cién de leche

dad de granulacién.

. Seguridad: utilizar gafas

y guantes durante la ma-
nipulacién.

Contenido | Contenido
Ntmero de minimo maximo
identifica- Nombre del Composicion, férmula quimica, descrip- Especie animal o Edad Fin del periodo
- titular de la Aditivo PR L categoria de . UFC/kg de pienso Otras disposiciones o
cién del o cién y método analitico ; méxima de autorizacién
. autorizacién animales completo con un
aditivo .
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal.
4b1710 Prosol SpA | Saccharomy-ces | Composicion del aditivo Pequefios ru- — 4 x10° — 1. En las instrucciones de | 17 de febrero
;j%vésﬁag 9885 Preparado de Saccharomyces cerevisiae fiman'ies dest:jna- uso dlel thSYO y la p{e- de 2026
MUCL 39885 con un contenido mi- | 995 & €ngoOrae mezcid, ndiquense  fas
nimo de: - condiciones de almace-
Pequefios ru- 2 x10° namiento y la estabili-

(") Puede obtenerse mds informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién

evaluation-reports.

del laboratorio de referencia de la Unién Europea para los aditivos: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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