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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2019/893 DE LA COMISION
de 28 de mayo de 2019

relativo a la renovacién de la autorizaciéon de Bacillus subtilis DSM 15544 como aditivo en los

piensos para pollos de engorde y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1444/2006 (titular de

la autorizacion: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., representado en la Unién por Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd. Europe Representative Office)

(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 de aditivos en la alimentacién animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder y renovar dicha autorizacion.

(2)  El uso de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) fue autorizado durante diez afios como aditivo en los piensos
para pollos de engorde por el Reglamento (CE) n.> 1444/2006 de la Comision (%).

(3)  El titular de esta autorizacién ha presentado, de conformidad con el articulo 14 del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003, una solicitud de renovacién de la autorizacién de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) como
aditivo en los piensos para pollos de engorde, pidiendo que dicho aditivo se clasifique en la categorfa de «aditivos
zootécnicos». Dicha solicitud iba acompafiada de la informacion y la documentacién exigidas con arreglo al
articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 13 de junio de 2018 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria concluyé que el
solicitante ha aportado datos que demuestran que el aditivo cumple los requisitos de autorizacién.

(5)  La evaluacion de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003. Por consiguiente, debe renovarse la autorizacién
de este aditivo segtin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Como consecuencia de la renovacion de la autorizacion de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) como aditivo en
la alimentacién animal en las condiciones establecidas en el anexo del presente Reglamento, debe derogarse el
Reglamento (CE) n.c 1444/2006.

(7)  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 renueva la autorizacién 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

Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 1444/2006.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Reglamento (CE) n.° 14442006 de la Comision, de 29 de septiembre de 2006, relativo a la autorizacion de Bacillus subtilis C-3102
(Calsporin) como aditivo para la alimentacion animal (DO L 271 de 30.9.2006, p. 19).

(}) EFSA Journal 2018;16(7):5340.
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Articulo 3

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 28 de mayo de 2019.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido | Contenido
Némero de minimo méximo
A . C e . Especie o cate- Fin del
identifica- Nombre del titular de .. Composicion, férmula quimica, 3 Edad . . . P
-, L Aditivo L . P gorfa de . UFCJkg de pienso Otras disposiciones perfodo de
cioén del la autorizacién descripcion y método analitico . méxima R
o animales completo con un autorizacion
aditivo .
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1820 | Asahi Calpis Bacillus subtilis | Composicion del aditivo: Pollos de en- — 5x 108 — . En las instrucciones de uso del | 18 de ju-
Wellness Co. Ltd., C-3102 (DSM | p.illus subtilis C-3102 (DSM gorde fldll“:IVO y la premf;z'cla deberdn | nio de
representado por 15544) indicarse las condiciones de al- 2029

Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd.
Europe
Representative Office

15544) con un contenido mi-
nimo de 1 x 10 UFC/g

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva:

Esporas viables (UFC) de Baci-
llus  subtilis C-3102 (DSM
15544)

Meétodo analitico (*)

Recuento: método de recuento
por extension en placas de
agar de soja y triptona (EN
15784:2009)

Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE).

macenamiento y la estabilidad
al tratamiento térmico.

. Estd permitido el uso en pien-

sos que contengan uno de los
siguientes cocciodiostdticos
autorizados: monensina sodica,
salinomicina sddica, semdura-
micina sédica, lasalocid sddico,
maduramicina amonica, nara-
sina-nicarbacina o diclazuril.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, a fin de abordar los
posibles riesgos derivados de
su utilizacién. Si estos riesgos
no pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo mediante di-
chos procedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezclas
se utilizardn con un equipo de
proteccién individual que in-
cluya proteccién ocular y res-
piratoria.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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