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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2023/2734 DE LA COMISION
de 7 de diciembre de 2023

relativo a la autorizacién de un preparado de Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF como aditivo
para piensos destinado a caballos, rumiantes lecheros y porcinos (titular de la autorizacion:
Mazzoleni S.p.A.)

(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 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)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacion animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacién de
un preparado de Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF como aditivo para piensos. La solicitud iba acompaiiada de la
informacién y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado de Saccharomyces cerevisise DBVPG 48 SF como aditivo para
piensos destinado a caballos, rumiantes y todos los porcinos, y en ella se pedia que dicho aditivo se clasificara en la
categoria de «aditivos zootécnicos», en el grupo funcional «digestivos» por lo que respecta a los caballos, y en el
grupo funcional «otros aditivos zootécnicos» por lo que respecta a rumiantes y porcinos.

(4)  Ensudictamen de 23 de marzo de 2023 (?), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyé
que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de Saccharomyces cerevisise DBVPG 48 SF es seguro para los
caballos, los rumiantes y todos los porcinos, los consumidores y el medio ambiente. También concluyd que el
preparado de Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF no es irritante para los ojos y la piel, sino que debe considerarse
un sensibilizante respiratorio, aunque no pudo llegar a una conclusién sobre su potencial de sensibilizacion
cutdnea. La Autoridad concluyé ademds que el preparado de Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF puede ser eficaz
en las condiciones de uso propuestas para caballos, rumiantes lecheros y todos los porcinos, pero no estaba en
condiciones de llegar a una conclusién sobre la eficacia de dicho preparado para rumiantes distintos de los
rumiantes lecheros. La Autoridad consideré que no eran necesarios requisitos especificos de seguimiento
consecutivo a la comercializacién. La Autoridad verific6 también el informe sobre los métodos de andlisis del
aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  El 13 de junio de 2023, el solicitante se comprometié a presentar informacién complementaria con vistas a
demostrar la eficacia del preparado de Saccharomyces cerevisise DBVPG 48 SF para rumiantes distintos de los
rumiantes lecheros.

(6)  Envista de lo anterior, la Comisién considera que el preparado de Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF cumple las
condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 para caballos,
rumiantes lecheros y todos los porcinos. Por consiguiente, debe autorizarse el uso de este preparado para caballos,
rumiantes lecheros y todos los porcinos. Ademds, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de
proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo.

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

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(4):7971.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacién
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la
categoria de «aditivos zootécnicos» y a los grupos funcionales «digestivos» y «otros aditivos zootécnicos», en las condiciones
que se establecen en dicho anexo.
Articulo 2
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 7 de diciembre de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Néimero Contenido | Contenido
de minimo mdximo

e Nombre del e . ... | Especie animal . .
1den£1f1— titular de la Aditivo Composicion, for’mula quinica, descripcin o categoria de E,dé.ld UEC[kg de pienso Otras disposiciones Fin del peno@o de

cacion . .z y método analitico . 1 maxima completo con un autorizacion

del autorizacion animales ! p

dici contenido de humedad del

aditivo 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos

4d24 |Mazzoleni Saccharomyces Composicion del aditivo Caballos - 3 x10° - . Enlas instrucciones de uso del | 28 de diciembre

S.p.A. cerevisiae DBVPG aditivoy la premezcla deberdn | de 2033
48 SF Preparado de Saccharomyces cerevisiae indicarse las condiciones de al-

DBVPG 48 SF con una concentracion
minima de:

1 x 10° UFC/g de aditivo.

Formas sdlidas.

Caracterizacion de la sustancia activa

Células viables de Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF.

Meétodo analitico (")

— Identificacién: método de reaccion
en cadena de la polimerasa (PCR)-
CENJTS 15790.

— Recuento en el aditivo para piensos,
las premezclas y los piensos com-
puestos: método de vertido o exten-
sién en placa (EN 15789).

macenamientoy la estabilidad
al tratamiento térmico.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar
los posibles riesgos resultantes
de su uso. Cuando estos ries-
gos no puedan eliminarse me-
diante tales procedimientos y
medidas, el aditivo y las pre-
mezclas deberdn utilizarse con
un equipo de proteccion respi-
ratoria y cutdnea.
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Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los pardmetros de rendimiento)

4d24 |Mazzoleni Saccharomyces
S.p.A. cerevisiae DBVPG
48 SF

Composicién del aditivo

Preparado de Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF con una concentracion
minima de:

1 x 10° UFC/g de aditivo.

Formas sdlidas.

Caracterizacion de la sustancia activa

Células viables de Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SE.

Meétodo analitico ()

— Identificacién: método de reaccién
en cadena de la polimerasa (PCR)-
CENJTS 15790.

— Recuento en el aditivo para piensos,
las premezclas y los piensos com-
puestos: método de vertido o exten-
sién en placa (EN 15789).

Vacas leche-
ras
Todos los
pequefios
rumiantes
lecheros

Cerdos de
engorde
Lechones
(lactantes y
destetados)
Especies por-
cinas meno-
res (lechones
lactantes,
lechones des-
tetados y cer-
dos de
engorde)

Cerdas para
reproduccion
Especies por-
cinas meno-

res (cerdas
para repro-
duccién)

4 %108

4% 10°

6 x 10°

. Enlasinstrucciones de uso del

aditivoy la premezcla deberdn
indicarse las condiciones de al-
macenamientoy la estabilidad
al tratamiento térmico.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar
los posibles riesgos resultantes
de su uso. Cuando estos ries-
gos no puedan eliminarse me-
diante tales procedimientos y
medidas, el aditivo y las pre-
mezclas deberdn utilizarse con
un equipo de proteccién respi-
ratoria y cutdnea.

28 de diciembre
de 2033

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

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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