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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2023/2647 DE LA COMISION
de 28 de noviembre de 2023

relativo a la autorizacién del preparado de Bacillus subtilis DSM 5750 y Bacillus paralicheniformis

DSM 5749 como aditivo para piensos para terneros de engorde, corderos de cria y de engorde y

especies rumiantes menores de cria y de engorde, y por el que se modifica el Reglamento de

Ejecucién (UE) 20172308 en lo que respecta a los términos de la autorizacion de ese preparado para
lechones lactantes (titular de la autorizacion: Chr. Hansen A/[S)

(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 alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2, y su articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)

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

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2308 de la Comision (?) autorizé el uso del preparado de Bacillus subtilis
(DSM 5750) y Bacillus licheniformis (DSM 5749) como aditivo para piensos para lechones lactantes durante un
periodo de diez afios.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, el 15 de octubre de 2019 se present6 una
solicitud de autorizacién de nuevos usos del preparado de Bacillus subtilis DSM 5750 y Bacillus licheniformis DSM
5749 como aditivo para piensos para lechones, otras especies porcinas menores en crecimiento y reproduccion,
terneros de engorde y otros rumiantes en crecimiento, pavos de reproduccién y otras especies menores de aves de
corral, clasificado en la categorfa «aditivos zootécnicos» y en el grupo funcional «estabilizadores de la flora
intestinal». Esa solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3,
del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

El solicitante retird la solicitud de autorizacion para otras especies porcinas menores en crecimiento y reproduccion,
pavos de reproduccién y otras especies menores de aves de corral. También aclaré que, en lo que respecta a los
lechones, la solicitud pretendia en realidad permitir un uso independiente del preparado en cerdas y lechones
lactantes, lo que implica una solicitud de modificacién de los términos de la autorizacién concedida por el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2308.

En su dictamen de 31 de enero de 2023 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (Ja Autoridad»)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de Bacillus subtilis DSM 5750 y Bacillus paraliche-
niformis DSM 5749 (antes identificado taxonémicamente como Bacillus licheniformis DSM 5749) se considera seguro
para las especies destinatarias, los consumidores y el medio ambiente. También concluy6 que el preparado debe
considerarse como un posible sensibilizante respiratorio. A falta de ensayos validados para evaluar los
microorganismos, no pudo llegar a una conclusion sobre el potencial de sensibilizacion cutdnea del preparado. La
Autoridad también establecié que las conclusiones de su dictamen de 12 de julio de 2016 () en relacién con la
eficacia del aditivo para los lechones destetados y terneros de cria pueden ampliarse a los lechones lactantes, los
terneros de engorde y otros rumiantes en crecimiento. La Autoridad consideré que no eran necesarios requisitos
especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacion. La Autoridad verificé asimismo el informe sobre los
métodos de andlisis de los aditivos para piensos en los piensos que presenté el laboratorio de referencia establecido
por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.
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(6)  En vista de lo anterior, la Comisién considera que el preparado de Bacillus subtilis DSM 5750 y Bacillus paraliche-
niformis DSM 5749 cumple las condiciones establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 en lo
que respecta a los nuevos usos de ese preparado para terneros de engorde, corderos de cria y de engorde y especies
rumiantes menores de cria y de engorde. En consecuencia, deben autorizarse los usos del preparado. Ademds, la
Comisi6n considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud
de los usuarios del aditivo.

(7)  La Comisién también considera que la autorizacién del preparado de Bacillus subtilis (DSM 5750) y Bacillus
licheniformis (DSM 5749) sigue cumpliendo las condiciones establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003 al modificarse sus términos en lo que respecta a los lechones lactantes convirtiendo la alimentacién
simultdnea de cerdas y lechones lactantes con ese preparado en una recomendacién en lugar de una obligaci6n.
Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2308 en consecuencia. Al no haber motivos
de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de la modificaciéon de las condiciones de autorizaciéon de ese
preparado para lechones lactantes, conviene conceder un periodo transitorio a fin de que las partes interesadas se
preparen para cumplir esa modificacion de los términos de la autorizacion.

(8)  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

Autorizaciéon

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la
categoria «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «estabilizadores de la flora intestinal», como aditivo para piensos para
terneros de engorde, corderos de cria y de engorde y especies rumiantes menores de cria y de engorde, en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Modificacién del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2308

En el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2308, el punto 4 de la columna «Otras disposiciones» se sustituye por
el texto siguiente:

«4. Indiquese en las instrucciones de uso:

“Se recomienda administrar el aditivo a cerdas lactantes y a lechones lactantes simultdneamente”.».

Articulo 3

Medidas transitorias relativas a la modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2308

1. El preparado de Bacillus subtilis (DSM 5750) y Bacillus licheniformis (DSM 5749), destinado al uso para lechones
lactantes, asi como las premezclas que contengan ese preparado, que hayan sido producidos y etiquetados antes del
19 de junio de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 19 de diciembre de 2023, podrin seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el preparado contemplado en el apartado
1, destinado al uso para lechones lactantes, que hayan sido producidos y etiquetados antes del 19 de diciembre de 2024 de
conformidad con las normas aplicables antes del 19 de diciembre de 2023, podrdn seguir comercializindose y utilizdndose
hasta que se agoten las existencias.
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Articulo 4

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 28 de noviembre de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Contenido | Contenido | Contenido | Contenido
. minimo maximo minimo maximo
N:;:;er?cje Nombre del Composicion, férmula | Especie animal Edad Fin del perfodo
e " | titular de la Aditivo quimica, descripcién y | o categorfa de pp UFC/[kg de pienso Otras disposiciones ! beroc
cién del N tod i imal méxima completo con un de autorizaciéon
aditivo autorizacion metodo analitico animales ! P UFC/l de agua de beber
contenido de humedad del
12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1700i |Chr. Hansen | Bacillus subtilis Composicién del aditivo Terneros de — 1,3 x10° — 6,5 x 108 — En las instruc-|19 ¢ diciembre
AlS DSM 5750y Preparado de engorde ciones de uso|de 2033
Bacillus Bacillus subtilis DSM del aditivo y las
paralicheniformis | 5750 y Bacillus Corgleros de premezclas  se
DSM 5749 paralicheniformis DSM cria o de indicardn  las
5749 con un contenido engorde condiciones de
minimo de almacenamien-
3,2 x 10" UFC/g de Especies to y la estabili-
aditivo rumiant%s dad al trata-
(proporcion 1:1) mfrr{f;e(sie € miento térmico.
Forma sélida engorde El aditivo puede

Caracterizacion de la
sustancia activa
Esporas viables de
Bacillus subtilis

DSM 5750y Bacillus
paralicheniformis DSM
5749

utilizarse en el
agua de beber.

Al utilizar el adi-
tivoenelaguade
beber se garanti-
zard una disper-
sibn  homogé-
nea del aditivo.

Sq
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Método analitico (')
Identificaciény recuento
de Bacillus subtilis (DSM
5750) y Bacillus
paralicheniformis (DSM
5749) en el aditivo para
piensos, las premezclas,
los piensos compuestos
y el agua:

— Para la identifica-
cién: electroforesis
en gel de campo pul-
sado (PFGE)-CEN/TS
17697 o métodos de
secuenciacion  del
ADN

— Paralaenumeracién:
método de recuento
por extension en pla-
cas de agar de sojay
triptona (EN 15784)

Los explotado-
res de empresas
de piensos esta-
blecerdn proce-
dimientos ope-
rativos y
medidas organi-
zativas para los
usuarios del adi-
tivo y las pre-
mezclas, con el
fin de abordar
los posibles ries-
gos derivados de
su utilizacion.
Cuando  estos
riesgos no pue-
dan eliminarse
mediante tales
procedimientos
y medidas, el
aditivo y las pre-
mezclas  debe-
rin  utilizarse
con un equipo
de proteccion
respiratoria y
cutdnea.

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

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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