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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/703 DE LA COMISION
de 5 de mayo de 2022

relativo a la renovacién de la autorizacion de un preparado de Bacillus velezensis DSM 15544 como

aditivo en los piensos para lechones destetados y la autorizaciéon para todas las especies y categorias

de aves, y por el que se modifican los Reglamentos de Ejecucion (UE) 2016/897, 2017/2312

y 2018/1081 y se derogan los Reglamentos (UE) n.° 333/2010 y n.° 184/2011 y el Reglamento de

Ejecucién (UE) 2019/893 (titular de la autorizacién: Asahi Biocycle Co. Ltd., representado en la
Unién por Pen & Tec Consulting S.L.U.)

(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)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder y renovar dicha autorizacion.

(2)  Un preparado de Bacillus velezensis DSM 15544, previamente identificado taxonémicamente como Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544), fue autorizado por un periodo de diez aflos como aditivo en los piensos para lechones
destetados por el Reglamento (UE) n.° 333/2010 de la Comisién (}); para pollitas para puesta, pavos, especies
menores de aves y otras aves ornamentales y de caza, por el Reglamento (UE) n.° 1842011 de la Comisi6n (*); para
gallinas ponedoras y peces ornamentales, por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2016/897 de la Comisién (¥); para
cerdas, lechones lactantes y perros, por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2312 de la Comisién (*); para cerdos
de engorde, por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1081 de la Comisién (%) y para pollos de engorde, por el
Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/893 de la Comision (7).

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(®) Reglamento (UE) n.° 333/2010 de la Comision, de 22 de abril de 2010, relativo a la autorizacién de un nuevo uso de Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) como aditivo en piensos para lechones destetados (titular de la autorizacion: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
representado en la Uni6én Europea por Pen & Tec Consulting S.L.U.) (DO L 102 de 23.4.2010, p. 19).

() Reglamento (UE) n.° 184/2011 de la Comision, de 25 de febrero de 2011, relativo a la autorizacién de Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) como aditivo para piensos destinados a pollitas para puesta, pavos, especies menores de aves y otras aves ornamentales y de
caza (titular de la autorizacién: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., representado en la Unién Europea por Pen & Tec Consulting S.L.U.)
(DO L 53de 26.2.2011, p. 33).

() Reglamento de Ejecucion (UE) 2016/897 de la Comision, de 8 de junio de 2016, relativo a la autorizacién de un preparado de Bacillus
subtilis (C-3102) (DSM 15544) como aditivo en piensos para gallinas ponedoras y peces ornamentales (titular de la autorizacion:
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., representado en la Unién Europea por Pen & Tec Consulting S.L.U.) y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n.° 1444/2006, (UE) n.° 333/2010 y (UE) n.° 184/2011 en lo que concierne al titular de la autorizacién (DO L 152
de 9.6.2016, p. 7).

() Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 2017/2312 de la Comision, de 13 de diciembre de 2017, relativo a la autorizacién de un nuevo uso
del preparado de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) como aditivo para la alimentacién de cerdas, lechones lactantes y perros (titular
de la autorizacién: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., representado en la Unién Europea por Pen & Tec Consulting S.L.U)) (DO L 331 de
14.12.2017, p. 41).

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 2018/1081 de la Comisién, de 30 de julio de 2018, relativo a la autorizacién del preparado de
Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) como aditivo para la alimentacién de cerdos de engorde (titular de la autorizacién: Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., representado en la Uni6én Europea por Pen & Tec Consulting S.L.U.) (DO L 194 de 31.7.2018, p. 17).

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/893 de la Comisi6n, de 28 de mayo de 2019, relativo a la renovacion de la autorizacién de Bacillus
subtilis DSM 15544 como aditivo en los piensos para pollos de engorde y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 14442006
(titular de la autorizacion: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., representado en la Unién por Pen & Tec Consulting S.L.U.) (DO L 142 de
29.5.2019, p. 60).
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(3)  Laautorizacion del preparado de Bacillus velezensis DSM 15544 para pollitas para puesta, pavos, especies menores de
aves y otras aves ornamentales y de caza expir6 el 18 de marzo de 2021.

(4)  De conformidad con el articulo 13, apartado 3, y el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, en
relacién con su articulo 7, se presentaron dos solicitudes para la renovacién de la autorizacion de un preparado de
Bacillus velezensis DSM 15544 como aditivo en los piensos para lechones destetados, asi como una solicitud para la
nueva autorizaciéon del preparado destinado a pollitas para puesta y reproduccién, pavos para cria, engorde,
reproduccién y puesta, especies menores de aves de corral y todas las demds especies aviares para cria, engorde,
puesta y reproduccion. En dichas solicitudes se pedia que el aditivo se clasificara en la categoria de los «aditivos
zootécnicos» y que se modificaran los términos de la autorizacion. Esta modificacién se refiere al cambio del
nombre del aditivo. Las solicitudes iban acompaiiadas de la informacion y la documentacién exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, al articulo 13, apartado 3, y al articulo 14, apartado 2, de dicho Reglamento.

(5)  En sus dictimenes de 30 de septiembre de 2020 () y de 29 de septiembre de 2021 (°), la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (da Autoridad») confirmé que el solicitante ha aportado los datos necesarios para demostrar
que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de Bacillus velezensis DSM 15544 cumple las condiciones de
autorizacion vigentes. La Autoridad ha concluido que el preparado de Bacillus velezensis DSM 15544 no tiene efectos
adversos para la salud animal, ni para la seguridad de los consumidores o el medio ambiente. También ha constatado
que el preparado no es un irritante cutdneo ni ocular, ni un sensibilizante cutdneo, pero que debe considerarse como
un sensibilizante respiratorio. Por consiguiente, la Comision considera que deben adoptarse medidas de protecciéon
adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del aditivo. Asimismo,
la Autoridad ha decretado que el aditivo debe designarse taxondmicamente como Bacillus velezensis DSM 15544 y
que el preparado puede ser eficaz como aditivo zootécnico en los piensos. Por otro lado, no considera que sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. Ademds, la Autoridad ha verificado
el informe sobre los métodos de andlisis del aditivo para piensos en los piensos presentado por el laboratorio de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(6)  El 2 de diciembre de 2020, el solicitante, representado en la Unién por Pen & Tec Consulting S.L.U., presenté los
datos pertinentes relativos a un cambio de nombre del titular de la autorizacién de conformidad con el articulo 13,
apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. El solicitante alegdé que el nombre de la empresa titular de la
autorizacion ha cambiado y es actualmente «Asahi Biocycle Co. Ltd.».

(7)  Esta propuesta de cambio de los términos de la autorizacion tiene un cardcter puramente administrativo y no implica
una nueva evaluacion del aditivo en cuestion. La Autoridad estd informada sobre la solicitud.

(8)  Procede, por lo tanto, modificar en consecuencia los Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 2016/897, n. 20172312y
n.°2018/1081.

(9)  La evaluacién del preparado de Bacillus subtilis DSM 15544 muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe renovarse la autorizacién
de dicho aditivo segiin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(10) Como resultado de la renovacién de la autorizacién del preparado de Bacillus velezensis DSM 15544 como aditivo en
los piensos con arreglo a las condiciones establecidas en el anexo del presente Reglamento, procede derogar los
Reglamentos (CE) n.° 333/2010 y n.° 184/2011.

(11) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones para la
autorizacion del preparado de Bacillus velezensis DSM 15544, conviene conceder un periodo transitorio que permita
a las partes interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la renovacién de la autorizacion.

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

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6283.
(’) EFSA Journal 2021;19(10):6903.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Renovacién de la autorizacién

Se renueva la autorizacion del aditivo especificado en el anexo, perteneciente a la categoria «aditivos zootécnicos» y al grupo
funcional «estabilizadores de la flora intestinal», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Modificaciones del Reglamento de Ejecucion (UE) 2016/897

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/897 se modifica como sigue:

1. En el titulo, la expresion «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd» se sustituye por «Asahi Biocycle Co. Ltd.», y el término «Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus velezensis DSM 15544».

2. En la segunda columna del anexo, <Nombre del titular de la autorizacién», la expresion «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd»
se sustituye por «Asahi Biocycle Co. Ltd.».

3. En la tercera columna del anexo, «Aditivo», el término «Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus
velezensis DSM 15544,

4. En la cuarta columna del anexo, «Composicién, férmula quimica, descripcion y método analitico», el término «Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus velezensis DSM 15544».

5. En la quinta columna del anexo, especie o categoria de animales, se suprime «gallinas ponedoras».

6. En la séptima columna, «Contenido minimo», se suprime «3 x 10%.

Articulo 3

Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2312

m

1 Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2312 se modifica como sigue:

1. En el titulo, la expresion «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd» se sustituye por «Asahi Biocycle Co. Ltd.», y el término «Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus velezensis DSM 15544».

2. Enlos considerandos, el término «Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus velezensis DSM 15544,

3. En la segunda columna del anexo, «<Nombre del titular de la autorizacién», la expresion «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd»
se sustituye por «Asahi Biocycle Co. Ltd.».

4. En la tercera columna del anexo, «Aditivoy, el término «Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus
velezensis DSM 15544,

5. En la cuarta columna del anexo, «Composicion, formula quimica, descripcién y método analitico», en los parrafos
«Composicién del aditivo» y «Caracterizacion de la sustancia activa, el término «Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)»
se sustituye por «Bacillus velezensis DSM 15544».

Articulo 4

Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/1081

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/1081 se modifica como sigue:

1. En el titulo, la expresion «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd» se sustituye por «Asahi Biocycle Co. Ltd.», y el término «Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus velezensis DSM 15544».
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2. Enlos considerandos, el término «Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus velezensis DSM 15544».

3. En la segunda columna del anexo, «<Nombre del titular de la autorizacion», la expresion «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd»
se sustituye por «Asahi Biocycle Co. Ltd.».

4. En la tercera columna del anexo, «Aditivo», el término «Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus
velezensis DSM 15544,

5. En la cuarta columna del anexo, «Composicion, férmula quimica, descripciéon y método analitico», el término «Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)» se sustituye por «Bacillus velezensis DSM 15544».

Articulo 5
Periodo transitorio

1. El aditivo especificado en el anexo del presente Reglamento y en los Reglamentos de Ejecucién (UE) 2016/897,
2017/2312, 2018/1081 y 2019/893, asi como las premezclas que lo contengan y que se hayan producido y etiquetado
antes del 26 de noviembre de 2022 de conformidad con las normas aplicables antes del 26 de mayo de 2022, podrin
seguir comercializandose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el aditivo especificado en el anexo del
presente Reglamento, asi como en los Reglamentos de Ejecucién (UE) 2016/897, 2017/2312, 2018/1081 y 2019/893, y
que se hayan producido y etiquetado antes del 26 de mayo de 2023 de conformidad con las normas aplicables antes del
26 de mayo de 2022, podrin seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si se destinan a
animales productores de alimentos.

3. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el aditivo especificado en el anexo del
presente Reglamento, asi como en los Reglamentos de Ejecucion (UE) 2016/897 y 2017/2312, que se hayan producido y
etiquetado antes del 26 de mayo de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 26 de mayo de 2022,
podran seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias, siempre que se destinen a animales no
productores de alimentos.
Articulo 6
Derogacién

Se derogan los Reglamentos (UE) n.° 333/2010 y n.° 184/2011, asi como el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/893.

Articulo 7
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion 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 5 de mayo de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
Ntmero de minimo maximo
identifica- Nombre del Composicion, formula quimica Especie o Edad Fin del periodo
o titular de la Aditivo posicion, tor quumica, categoria de . UFC/kg de pienso Otras disposiciones period
ci6én del N descripcidn y método analitico Tmal méxima completo con un de autorizacién
ditivo autorizacion animales P
a contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1820 | Asahi Biocycle | Bacillus Composicidn del aditivo Lechones - 3x 108 - . En las instrucciones de uso del aditivo y | 26 de mayo de
Co. Ltd,, velezensis Preparado de Bacillus velezensis | destetados las premezclas deberdn indicarse las con- 2032
representado | DSM 15544 | DSM 15544 con un contenido 3 x10° diciones de almacenamiento y la estabili-
en la Unién por minimo de 1 x 10" UFC/g Todas_ las dad al tratamiento térmico.
Pen & Tec especies y

Consulting S.L.
U.

Forma sélida

Caracterizacién dela sustancia activa
Esporas viables de Bacillus
velezensis DSM 15544

Meétodo analitico ()

Recuento: método por extension
en placas de agar de sojay
triptona (EN 15784)

Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE)

categorias de
aves

. Puede utilizarse en piensos que contengan

los coccidiostaticos autorizados para cada
especie y categorfa de aves.

. Los explotadores de empresas de piensos

establecerdn procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas, con el fin de
abordar los posibles riesgos resultantes de
su uso. Si estos riesgos no pueden elimi-
narse o reducirse al minimo mediante ta-
les procedimientos y medidas, el aditivo y
las premezclas se utilizardn con un equipo
de proteccion personal que incluya pro-
teccion ocular y respiratoria.

() Para encontrar informacién detallada sobre los métodos analiticos, puede consultarse la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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