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REGLAMENTO DE EJECUCI(')N (UE) 2016/897 DE LA
COMISION

de 8 de junio de 2016

relativo a la autorizacion de un preparado de Bacillus subtilis
(C-3102) (DSM 15544) como aditivo en piensos para gallinas
ponedoras y peces ornamentales (titular de la autorizacion:
» M1 Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado en la Union
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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacion animal del preparado
especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos zoo-
técnicos» y al grupo funcional de «estabilizadores de la flora intestinal»,
en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

En el anexo del Reglamento (CE) n.° 1444/2006, en la segunda colum-
na, correspondiente al nombre del titular de la autorizacion, «Calpis Co.,
Ltd, representado en la Comunidad por Orffa International Holding BV»
se sustituye por «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., representado en la
Unién Europea por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Represen-
tative Office».

Articulo 3

El Reglamento (UE) n.° 333/2010 queda modificado como sigue:

a) En el titulo, «titular de la autorizacion: Calpis Co. Ltd Japan, repre-
sentado en la Union Europea por Calpis Co. Ltd Europe Represen-
tative Office» se sustituye por «titular de la autorizacion: Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd., representado en la Uniéon Europea por
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office».

b) En el anexo, en la segunda columna, correspondiente al nombre del
titular de la autorizacion, «Calpis Co. Ltd Japan, representado en la
Unién Europea por Calpis Co. Ltd Europe Representative Office,
Francia» se sustituye por «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., repre-
sentado en la Unidén Europea por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.
Europe Representative Office».

Articulo 4

El Reglamento (UE) n.° 184/2011 queda modificado como sigue:

a) En el titulo, «titular de la autorizacion: Calpis Co. Ltd. Japan, re-
presentada por Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office» se
sustituye por «titular de la autorizacion: Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd., representado en la Unién Europea por Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd. Europe Representative Office».
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b) En el anexo, en la segunda columna, correspondiente al nombre del
titular de la autorizacion, «Calpis Co. Ltd. Japan, representada por
Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office, Francia» se sustituye
por «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., representado en la Union
Europea por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative
Office».

Articulo 5

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

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.



ANEXO

Numero de iden-
tificacion del

Nombre del titular
de la autorizacion

Aditivo

Composicion, formula qui-
mica, descripcion y método

Especie animal o
categoria de ani-

Edad maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de auto-

aditivo analitico males UFC/kg de pienso completo rizacion
con un contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1820 » M1 Asahi Bacillus subtilis | Composicion del adi- | Gallinas pone- — 3 x 108 — 1. En las instrucciones de uso del aditivo, |29 de junio de
Calpis Wellness | C-3102 tivo doras la premezcla y el pienso compuesto 2026
Co. Ltd, repre- | (DSM 15544) . e indiquese la temperatura de almacena-
Bacillus subtilis 10 . ; .
sentado en la Peces ornamen- 1 x 10 miento, el periodo de conservacion y

Uniéon Europea
por Pen & Tec
Consulting
S.L.U. «

C-3102 (DSM 15544)
con un minimo de
1,0 x 10'° UFC/g

Caracterizacion de la
sustancia activa

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

Meétodo analitico (")

Recuento: método de
recuento en placa por
extension utilizando
agar de soja y triptona
en todas las matrices
diana

(EN 15784:2009)

Identificacion: electro-
foresis en gel de
campo

pulsado (PFGE)

tales

la estabilidad ante la granulacion.

. Se estableceran procedimientos opera-

tivos y medidas organizativas adecua-
das para los usuarios del aditivo y las
premezclas en las empresas de piensos
a propoésito de los riesgos por inhala-
cion y por contacto dérmico u ocular.
Cuando estos procedimientos y medi-
das no permitan reducir a un nivel
aceptable la exposicion por contacto
dérmico u ocular o por inhalacion, el
aditivo y las premezclas se utilizaran
con el equipo de proteccion individual
adecuado.

(') Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives
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