Diario Oficial
de la Union Europea

* X %
*
*

*
*
*

* 5 %

66.° afio
Edicion

en lengua espafiola LegISIaCIén 21 de marzo de 2023

Sumario

—

I Actos no legislativos

REGLAMENTOS

* Reglamento Delegado (UE) 2023/647 de la Comisién, de 13 de enero de 2023, que modifica el
Reglamento Delegado (UE) 2020/686 por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a la autorizacion de los establecimientos de
productos reproductivos y a los requisitos zoosanitarios y de trazabilidad aplicables a los
desplazamientos dentro de la Unién de productos reproductivos de determinados animales
terrestres en cautividad (1) ... 1

* Reglamento (UE) 2023/648 de la Comision, de 20 de marzo de 2023, por el que se autoriza una
declaracion de propiedades saludables en los alimentos relativa a la reduccion del riesgo de
enfermedad (1) ... 8

* Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/649 de la Comision, de 20 de marzo de 2023, relativo a la
autorizacién de la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 como
aditivo en piensos para todas las especies animales (1) .................cccooiiiiiiii 13

* Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/650 de la Comision, de 20 de marzo de 2023, relativo a la
autorizacién de un preparado de carvacrol, timol, D-carvona, salicilato de metilo y L-mentol
como aditivo en piensos para pavos de engorde, pavos criados para la reproduccién, especies
menores de aves de corral de engorde y especies menores de aves de corral criadas para la
reproduccion (titular de la autorizacion: Biomin GmbH) (') .................ooooiiiiiiiii 16

* Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/651 de la Comision, de 20 de marzo de 2023, relativo a la
autorizacién de la riboflavina (vitamina B2) producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 y un
preparado de riboflavina producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 como aditivos para
piensos para todas las especies animales () ..............ooooiiiiiiiiiiiiii e 19

* Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2023/652 de la Comision, de 20 de marzo de 2023, por el que se
autoriza la comercializacién de granos tostados e hinchados de las semillas de Euryale ferox
Salisb. (makhana) como alimento tradicional de un tercer pais con arreglo al Reglamento
(UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica el Reglamento de Ejecuciéon
(UE) 2017/2470 de 1a COmESION (1) ......oviiiiiiii et 23

(1) Texto pertinente a efectos del EEE.

Los actos cuyos titulos van impresos en caracteres finos son actos de gestion corriente, adoptados en el marco de la politica agraria, y
que tienen generalmente un perfodo de validez limitado.

Los actos cuyos titulos van impresos en caracteres gruesos y precedidos de un asterisco son todos los demds actos.




DECISIONES

* Decisién (PESC) 2023/653 del Consejo, de 20 de marzo de 2023, por la que se modifica la
Decisién (PESC) 2020/472 relativa a una operacién militar de la Uni6n Europea en el
Mediterrdneo (EUNAVFOR MED IRINI) ...........ooooiiiiiiiiiiiiiieiiiiiiiiii e

* Decision (PESC) 2023/654 del Consejo, de 20 de marzo de 2023, de apoyo a la aplicacion de la
Resolucién 1540 (2004) del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas sobre la no
proliferacion de las armas de destruccion masiva y sus sistemas vectores......................cccceee.....

* Decision de Ejecucién (UE) 2023/655 de la Comision, de 10 de marzo de 2023, por la que
establece la asignacion definitiva de ayuda de la Uni6n a los Estados miembros para las frutas y
hortalizas y la leche destinadas a centros escolares en el periodo comprendido entre el
1 de agosto de 2023 y el 31 de julio de 2024 y por la que se modifica la Decisiéon de Ejecucion
(UE) 2022/493 [notificada con el niimero C(2023) 1532] ..ovviieiiiiiiiiiiie e

* Decision (UE) 2023656 del Banco Central Europeo, de 28 de febrero de 2023, sobre el importe
total de las tasas anuales de supervision para 2022 (BCE[2023(2) ............cccovviimiiiiiieeeeiiiiieennn.



21.3.2023 Diario Oficial de la Unién Europea L 81/1
II
(Actos no legislativos)
REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2023/647 DE LA COMISION
de 13 de enero de 2023

que modifica el Reglamento Delegado (UE) 2020/686 por el que se completa el Reglamento
(UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a la autorizacién de los
establecimientos de productos reproductivos y a los requisitos zoosanitarios y de trazabilidad
aplicables a los desplazamientos dentro de la Unién de productos reproductivos de determinados

animales terrestres en cautividad

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a las
enfermedades transmisibles de los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad
animal (<Legislacion sobre sanidad animal) ('), y en particular su articulo 160, apartados 1y 2, su articulo 162, apartado
4y su articulo 164, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) 2016/429 establece normas sobre la prevencion y el control de las enfermedades transmisibles a
los animales o a los seres humanos, en particular sobre la inscripcién registral y la autorizacién de establecimientos
de productos reproductivos, y normas sobre los requisitos zoosanitarios y de trazabilidad para los desplazamientos
de partidas de productos reproductivos dentro de la Unién. El Reglamento (UE) 2016429 también faculta a la
Comisién para adoptar normas que completen determinados elementos no esenciales de dicho Reglamento
mediante actos delegados.

El Reglamento Delegado (UE) 2020/686 de la Comisién () establece normas complementarias sobre la autorizaciéon
de establecimientos de productos reproductivos, la conservacion de documentos y la trazabilidad de los productos
reproductivos, asi como requisitos zoosanitarios y de certificacién para los desplazamientos dentro de la Unién de
productos reproductivos de determinados animales terrestres en cautividad.

Las normas establecidas en este Reglamento son necesarias para completar las establecidas en la parte 1V, titulo I,
capitulo 5, del Reglamento (UE) 2016/429 en lo que concierne a los requisitos zoosanitarios y de trazabilidad y a
los requisitos de certificacion zoosanitaria aplicables a los desplazamientos dentro de la Unién de partidas de
productos reproductivos de determinados animales terrestres en cautividad, con el fin de evitar la propagacion de
enfermedades transmisibles de los animales dentro de la Unién a través de dichos productos.

Estas normas estdn fundamentalmente relacionadas entre si y estd previsto que muchas de ellas se apliquen de forma
simultdnea. Por lo tanto, en aras de la simplicidad y la transparencia y para facilitar su aplicacién y evitar la
proliferacién de normas, deben recogerse en un solo acto, en lugar de en un conjunto de actos separados con
numerosas referencias cruzadas, lo que conlleva un riesgo de duplicacion.

() DOL 84 de 31.3.2016, p. 1.

() Reglamento Delegado (UE) 2020/686 de la Comisién, de 17 de diciembre de 2019, por el que se completa el Reglamento
(UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a la autorizacién de los establecimientos de productos
reproductivos y a los requisitos zoosanitarios y de trazabilidad aplicables a los desplazamientos dentro de la Unién de productos
reproductivos de determinados animales terrestres en cautividad (DO L 174 de 3.6.2020, p. 1).
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(5)  Durante la aplicacién del Reglamento Delegado (UE) 2020/686, varios Estados miembros y partes interesadas
indicaron que, a raiz de la evolucién y las especializaciones recientes en el sector de los productos reproductivos, la
definicion del equipo de recogida de embriones debe incluir también a los equipos que solo recogen y manipulan
ovocitos no fecundados. Procede, por tanto, modificar dicha definicion y los requisitos conexos para englobar tales
equipos.

(6)  Los establecimientos de transformacion de productos reproductivos pueden llevar a cabo procesos distintos del
sexado del esperma. En aras de la trazabilidad de los productos transformados, los requisitos complementarios de
trazabilidad aplicables anteriormente tnicamente al esperma sexado deben ampliarse igualmente a todos los
productos transformados.

(7)  Elarticulo 19 del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 establece una excepcion a los requisitos zoosanitarios para
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos donantes desplazados entre centros de recogida de esperma. La
experiencia de los Estados miembros y de las partes interesadas en la aplicacién de dicho articulo ha puesto de
manifiesto la inseguridad juridica que se genera en lo que se refiere al grado de implicacién de los veterinarios
oficiales. Procede, por lo tanto, clarificar tal articulo.

(8)  El articulo 36 del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 establece los requisitos zoosanitarios aplicables a los
desplazamientos a otros Estados miembros de productos reproductivos procedentes de perros y gatos,
principalmente para mitigar la rabia y fomentar el cumplimiento de las medidas zoosanitarias preventivas contra
Echinococcus multilocularis. Los Estados miembros y las partes interesadas han cuestionado la pertinencia y
proporcionalidad de estos requisitos. Dado que las normas internacionales pertinentes de la Organizacién Mundial
de Sanidad Animal (OMSA) no incluyen requisitos comparables, deben suprimirse el articulo 36 del Reglamento
Delegado (UE) 2020/686 y el texto correspondiente en los requisitos relativos a la certificacion oficial y la
notificacién de los desplazamientos de productos reproductivos procedentes de perros y gatos entre Estados
miembros.

(9)  Enlaparte 2 del anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 se establecen requisitos zoosanitarios adicionales
aplicables a los porcinos donantes. De conformidad con la parte 2, capitulo [, punto 1, letra c), inciso iv), de dicho
anexo, los animales positivos a la infeccion por el virus del sindrome disgenésico y respiratorio porcino deben
trasladarse inmediatamente fuera del alojamiento de cuarentena. Los Estados miembros y las partes interesadas han
cuestionado la proporcionalidad de este requisito a la luz de las dificultades practicas y cientificamente demostradas
con los métodos de diagnéstico actuales. Por consiguiente, debe modificarse el Reglamento Delegado (UE) 2020/686
con el fin de prever diferentes posibilidades de seguimiento cuando se utilicen diferentes tipos de métodos
diagndsticos para confirmar o descartar casos sospechosos de conformidad con el Reglamento Delegado
(UE) 2020/689 de la Comisién ().

(10) Enla parte 2 del anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 se establecen requisitos zoosanitarios adicionales,
incluidas las pruebas de peste porcina clsica de los porcinos mantenidos en centros de recogida de esperma. Sin
embargo, las normas internacionales pertinentes de la OMSA no exigen la realizacion de pruebas a dichos animales
en paises en los que no se han notificado brotes de peste porcina clésica y no se ha llevado a cabo la vacunacién
contra esta enfermedad en los doce meses anteriores. Por consiguiente, las pruebas de deteccion de esta enfermedad
de porcinos mantenidos en centros de recogida de esperma deben interrumpirse en aquellos paises que no han
notificado peste porcina cldsica ni han vacunado contra ella en los doce meses anteriores.

(11) Las referencias al virus de la enfermedad hemorrdgica epizodtica deben modificarse para armonizarlas con las
referencias a dicho virus en otros actos de la Unidn y aclarar que las normas cubren todos los serotipos de este
virus. Ademds, los requisitos relacionados con la infeccién por el virus de la enfermedad hemorrégica epizodtica
deben seguir mds de cerca las normas internacionales de la OMSA para prever la posibilidad de un periodo libre de
vectores como medida opcional y adicional de reduccion del riesgo relacionada con tal infeccion, a fin de garantizar
un comercio seguro de productos reproductivos de bovinos, ovinos y caprinos.

() Reglamento Delegado (UE) 2020/689 de la Comisién, de 17 de diciembre de 2019, por el que se completa el Reglamento

(UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las normas de vigilancia, los programas de erradicacion y el
estatus de libre de enfermedad con respecto a determinadas enfermedades de la lista y enfermedades emergentes (DO L 174 de
3.6.2020, p. 211).
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(12)

(13)

(14)

El anexo III del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 establece requisitos zoosanitarios adicionales con respecto a la
adicién de antibidticos al esperma, incluida su adicién obligatoria al esperma de bovinos y porcinos. Si bien estos
requisitos estdn en consonancia con las normas internacionales de la OMSA, dichas normas internacionales estin
en proceso de modificacion, con el fin de lograr un uso voluntario, mas flexible y prudente de los antibiéticos.
Ademds, la informacion procedente de la literatura cientifica, los Estados miembros y las partes interesadas expone
necesidades similares. Por lo tanto, deben racionalizarse los requisitos correspondientes y hacerse opcionales.

Tras la publicacién del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 en el Diario Oficial de la Unién Europea, se detectaron
algunos errores sustanciales. En particular, las referencias relativas a la prevencion de la entrada de personas no
autorizadas en los centros de recogida de esperma y en los establecimientos de transformacién de productos
reproductivos crearon inseguridad juridica. Ademds, una referencia incorrecta en el texto aplicable a determinados
equinos que entran en los centros de recogida de esperma para equinos modificé involuntariamente los requisitos
cuyo cumplimiento deben garantizar los veterinarios del centro. En aras de la seguridad y la claridad juridicas, estos
errores deben corregirse.

Procede, por tanto, modificar y corregir el Reglamento Delegado (UE) 2020/686 en consecuencia.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento Delegado (UE) 2020/686 se modifica como sigue:

1)

2)

En el articulo 1, apartado 7, se suprime la letra a).
En el articulo 2, el punto 12 se sustituye por el texto siguiente:

«12)  “equipo de recogida de embriones”: establecimiento de productos reproductivos formado por un grupo de
profesionales o por una estructura autorizados por la autoridad competente, de conformidad con el articulo 4, para la
recogida, la transformacion, el almacenamiento y el transporte de ovocitos o de embriones obtenidos in vivo
procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos con miras a su desplazamiento a otro Estado miembro;».

En el articulo 3, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) el grupo de profesionales o la estructura supervisados por un veterinario de equipo competente para realizar la
recogida, la transformacién y el almacenamiento de ovocitos o de embriones de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos o equinos, para su autorizacién como equipo de recogida de embriones;».

En el articulo 4, apartado 1, letra b), el inciso ii) se sustituye por el texto siguiente:

«i) el anexo I, parte 2, punto 2, respecto de la recogida, la transformacion, el almacenamiento y el transporte de
ovocitos o de embriones de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos,».

En el articulo 10, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En caso de que la transformaciéon de un producto reproductivo se lleve a cabo en un establecimiento de
productos reproductivos distinto del establecimiento de recogida de productos reproductivos, el operador del
establecimiento de transformacion de productos reproductivos completara la informacion a que se refiere el apartado
1 con informacién que permita la identificacion del nimero de autorizacién tnico del establecimiento de
transformacion de dicho producto reproductivo.».

En el articulo 19, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los operadores solo trasladardn los animales donantes mencionados en la frase introductoria del apartado 1
con el consentimiento previo del veterinario de centro del centro de recogida de esperma de destino.».

Se suprime el articulo 36.
El articulo 39 se modifica como sigue:

a) se suprime el apartado 1;



L 81/4

Diario Oficial de la Unién Europea 21.3.2023

b) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  El veterinario oficial deberd llevar a cabo las comprobaciones y los exdmenes indicados en los apartados 2
y 3 y expedir el certificado zoosanitario dentro de las 72 horas anteriores a la expedicion de la partida de
productos reproductivos.».

9) Elarticulo 40 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 40

Requisitos aplicables a los certificados sanitarios para los desplazamientos de partidas de productos
reproductivos procedentes de animales terrestres en cautividad distintos de los bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos o equinos entre Estados miembros

Los certificados zoosanitarios para los desplazamientos entre los Estados miembros de partidas de productos
reproductivos procedentes de animales terrestres distintos de los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos
mantenidos en establecimientos de confinamiento, y de animales de la familia de los camélidos o los cérvidos deberdn
contener como minimo la informacién indicada en el anexo IV, punto 2.».

10) Elarticulo 41 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 41

Requisitos aplicables a la notificacién previa por parte de los operadores de los desplazamientos de partidas
de productos reproductivos procedentes de animales terrestres distintos de los bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos o equinos entre Estados miembros

Cuando se trasladen a otro Estado miembro partidas de productos reproductivos procedentes de animales terrestres
distintos de los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos mantenidos en establecimientos de confinamiento, o de
animales de la familia de los camélidos o los cérvidos, el operador deberd notificar con antelacién a la autoridad
competente del Estado miembro de origen el desplazamiento de dichas partidas de productos reproductivos.».
Articulo 2
Los anexos I a IV del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 se modifican con arreglo a lo dispuesto en la parte A del anexo
del presente Reglamento.
Articulo 3
El anexo I del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 se corrige de conformidad con la parte B del anexo del presente
Reglamento.

Articulo 4

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 13 de enero de 2023.
Por la Comisién

La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

PARTE A
Los anexos I a IV del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 se modifican como sigue:
1) El anexo I se modifica como sigue:
a) la parte 2 se modifica como sigue:
i) enel punto 1, letra a), el inciso v) se sustituye por el siguiente texto:

«v) el marcado de las pajuelas y demds envases en los que se coloquen los ovocitos o los embriones obtenidos in
vivo de conformidad con los requisitos establecidos en el articulo 10, apartados 1y 5,,

i) el punto 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Las instalaciones, los equipos y los procedimientos operativos del equipo de recogida de embriones a que se
refiere el articulo 4, apartado 1, letra b), inciso ii), deberdn cumplir lo establecido en las letras a) y b)
siguientes:

a) el equipo de recogida de embriones deberd tener a su disposiciéon un laboratorio en el que puedan
examinarse, transformarse y envasarse los ovocitos o los embriones obtenidos in vivo, que cuente con
equipos adecuados y que sea:

i) un laboratorio fijo con los siguientes elementos:

— una sala donde puedan transformarse los ovocitos o los embriones obtenidos in vivo que esté
separada fisicamente de la zona donde se manipulen los animales donantes durante la recogida,

— una sala o zona para la limpieza y la esterilizacién del instrumental utilizado para la recogida y la
transformacion de los ovocitos o de los embriones obtenidos in vivo, excepto en el caso de que
tnicamente se utilicen equipos nuevos de un solo uso,

— un local para el almacenamiento de los ovocitos o de los embriones obtenidos in vivo,

)

ii) un laboratorio mévil, que debe:

— contar con una parte del vehiculo especialmente equipada, que consista en dos secciones
separadas: una seccion limpia, destinada al examen y la transformacion de ovocitos o embriones
obtenidos in vivo, y otra seccién destinada a albergar los equipos y materiales que entren en
contacto con los animales donantes,

— emplear Gnicamente equipos nuevos de un solo uso, salvo que la esterilizacién de los equipos y el
abastecimiento de liquidos y demds materiales necesarios para la recogida y la transformacién de
los ovocitos o los embriones obtenidos in vivo se lleven a cabo en un laboratorio fijo.

Los laboratorios a los que se refieren los incisos i) y ii) deben estar disefiados y estructurados de modo

que se evite la contaminacion cruzada de ovocitos o embriones obtenidos in vivo, y las operaciones del

equipo deberdn llevarse a cabo de tal manera que se evite dicha contaminacién cruzada;

b) el equipo de recogida de embriones debera tener a su disposicion locales de almacenamiento que
cumplan las siguientes condiciones:

i) que tengan al menos una sala para el almacenamiento de ovocitos o embriones obtenidos in vivo que
pueda cerrarse con llave,

ii) que puedan limpiarse y desinfectarse ficilmente,

i) que cuenten con registros permanentes de todas las entradas y salidas de ovocitos o embriones
obtenidos in vivo,

iv) que dispongan de contenedores de almacenamiento para ovocitos o embriones obtenidos in vivo.»;

b) enla parte 5, punto 2, se suprime la letra d).
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2) Elanexo II se modifica como sigue:
a) en la parte 2, capitulo I, punto 1, letra c), se suprime el inciso iii);
b) en la parte 2, capitulo [, punto 1, letra c), el inciso iv) se sustituye por el texto siguiente:

«iv) en cuanto a la infeccién por el virus del sindrome disgenésico y respiratorio porcino, una prueba seroldgica
(prueba de inmunoperoxidasa en monocapa, prueba de inmunofluorescencia o prueba ELISA) o una prueba
para el genoma del virus [reaccién en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR), RT-PCR
anidada o RT-PCR en tiempo real].

Si alguno de los animales diera positivo en las pruebas de deteccién de la infeccién por el virus del sindrome
disgenésico y respiratorio porcino, la autoridad competente clasificard a todos los animales del alojamiento de
cuarentena como un caso sospechoso, de conformidad con el articulo 9, apartado 1, letra b), del Reglamento
Delegado (UE) 2020/689. El operador aislard inmediatamente a los animales positivos del resto de animales del
alojamiento de cuarentena. La autoridad competente llevard a cabo una investigacién para confirmar o
descartar la infeccién por el virus del sindrome disgenésico y respiratorio porcino de conformidad con el
articulo 8 del Reglamento Delegado (UE) 2020/689.

Si alguno de los animales diera positivo en las pruebas de deteccién del genoma del virus del sindrome
disgenésico y respiratorio porcino, la autoridad competente clasificard a todos los animales del alojamiento de
cuarentena como un caso confirmado, de conformidad con el articulo 9, apartado 2, letra b), del Reglamento
Delegado (UE) 2020/689. El operador trasladard inmediatamente a dichos animales fuera del alojamiento de
cuarentena y seguird las instrucciones de la autoridad competente.»;

¢) enla parte 2, capitulo I, punto 2, letra a), el inciso iii) se sustituye por el texto siguiente:

«ii) en cuanto a la peste porcina cldsica, una prueba ELISA de deteccién de anticuerpos o una prueba de seroneutra-
lizacion, en el caso de animales en un Estado miembro o en una zona de un Estado miembro donde se hayan
registrado casos de peste porcina clésica o se haya vacunado contra esta enfermedad durante los doce meses
previos,»;

d) enla parte 5, el capitulo III se sustituye por el texto siguiente:

«Capitulo III

Requisitos aplicables a los bovinos, ovinos y caprinos respecto de la infeccion por el virus de la enfermedad
hemorrdgica epizodtica

1. Los bovinos, ovinos y caprinos que sean donantes de esperma deben cumplir al menos una de las siguientes
condiciones:

a) se han mantenido, durante un perfodo minimo de 60 dias antes de la recogida del esperma y durante esta, en
un Estado miembro o en una zona de un Estado miembro donde no se ha notificado ningtin caso de infeccién
por el virus de la enfermedad hemorrdgica epizodtica durante al menos los dos afios previos en un radio de
150 km alrededor del establecimiento;

b) se han mantenido estacionalmente libres de infeccién por el virus de la enfermedad hemorragica epizodtica
durante al menos los 60 dias previos a la recogida del esperma y durante esta, en un Estado miembro o zona
de este;

¢) se han mantenido en un establecimiento protegido frente a los vectores durante un periodo minimo de 60
dias antes de la recogida del esperma y durante esta;

d) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba seroldgica para detectar anticuerpos contra la
infeccion por el virus de la enfermedad hemorragica epizodtica al menos cada 60 dias durante el periodo de
recogida y entre 28 y 60 dias después de la fecha de la dltima recogida de esperma;

e) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba de identificacién del agente para la infeccién por el
virus de la enfermedad hemorragica epizodtica, realizada con muestras de sangre tomadas al inicio y al final
de la recogida de esperma y durante esta, en los siguientes intervalos:

i) al menos cada siete dias en el caso de la prueba de aislamiento del virus, o

ii) al menos cada 28 dias en el caso de la PCR.
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3)

2. Los bovinos, ovinos y caprinos donantes de ovocitos para la produccion in vitro de embriones y los donantes de
embriones obtenidos in vivo deberdn cumplir al menos una de las siguientes condiciones:

a) se han mantenido, durante un periodo minimo de 60 dias antes de la recogida de los ovocitos o embriones y
durante esta, en un Estado miembro o en una zona de un Estado miembro donde no se ha notificado ningtin
caso de infeccion por el virus de la enfermedad hemorragica epizodtica durante al menos los dos afios previos
en un radio de 150 km alrededor del establecimiento;

b) se han mantenido estacionalmente libres de infeccién por el virus de la enfermedad hemorragica epizodtica
durante al menos los 60 dias previos a la recogida de los ovocitos o embriones y durante esta, en un Estado
miembro o zona de este;

¢) se han mantenido en un establecimiento protegido frente a los vectores durante un periodo minimo de 60
dias antes de la recogida de los ovocitos y embriones y durante esta;

d) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba seroldgica para detectar anticuerpos contra la
infeccién por el virus de la enfermedad hemorrdgica epizodtica llevada a cabo en una muestra de sangre
tomada entre 28 y 60 dias después de la fecha de recogida de los ovocitos o embriones;

e) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba de identificacién del agente para la infeccién por el
virus de la enfermedad hemorrdgica epizodtica llevada a cabo en una muestra de sangre tomada en la fecha de
recogida de los ovocitos o embriones.

3. El esperma utilizado para fecundar los ovocitos debe proceder de animales que cumplan los requisitos
establecidos en el punto 1.».

El anexo III se modifica como sigue:
a) enla parte 1, el punto 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En caso necesario, podran afiadirse antibidticos o mezclas de antibidticos al esperma o incluirse en diluyentes
del esperma.»;

b) enla parte 1, se suprimen los puntos 4 y 5.
En el anexo IV, punto 2, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«El certificado zoosanitario de los productos reproductivos de animales terrestres distintos de los bovinos, porcinos,
ovinos, caprinos o equinos mantenidos en establecimientos de confinamiento y de animales de la familia de los
camélidos o los cérvidos que se desplacen entre Estados miembros, a los que se refiere el articulo 40, deberd incluir
como minimo la siguiente informacién:».

PARTE B

El anexo I del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 se corrige como sigue:

1)

2)

En la parte 1, punto 1, letra a), el inciso iii) se sustituye por el texto siguiente:
dii) se impida de manera efectiva la entrada de personas no autorizadas,».
En la parte 1, punto 1, la letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«e) el veterinario de centro de un centro de recogida de esperma de equinos que se encuentre dentro del perimetro de
un establecimiento registrado que también alberga un centro de inseminacién artificial o de monta velard por que
los equinos que entren en el establecimiento cumplan los requisitos establecidos en el articulo 23, apartado 1, letra
a), y podrd decidir que, en aquellos casos en los que no sea posible evitar el contacto directo de los machos equinos
donantes con yeguas, machos castrados empleados como recelas o machos no castrados empleados en el
establecimiento fuera del centro de recogida de esperma para la monta natural, dichas yeguas y dichos equinos
machos deben cumplir todos los requisitos establecidos en el articulo 23, apartado 1.».

En la parte 4, punto 1, letra a), el inciso ii) se sustituye por el texto siguiente:

«i) se impida de manera efectiva la entrada de personas no autorizadas,».
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REGLAMENTO (UE) 2023648 DE LA COMISION
de 20 de marzo de 2023
por el que se autoriza una declaracién de propiedades saludables en los alimentos relativa a la
reduccién del riesgo de enfermedad
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos (), y en particular su articulo 17, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) Con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1924/2006, las declaraciones de propiedades saludables en los alimentos estdn
prohibidas, salvo que las autorice la Comision de conformidad con dicho Reglamento y se incluyan en la lista de
declaraciones de propiedades saludables permitidas.

(2)  En el Reglamento (CE) n.°. 1924/2006 también se establece que los explotadores de empresas alimentarias pueden
presentar solicitudes de autorizacién de declaraciones de propiedades saludables a la autoridad nacional competente
de un Estado miembro. La autoridad nacional competente debe remitir las solicitudes vélidas a la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, a Autoridad»).

(3)  La Autoridad, cuando recibe una solicitud, debe informar sin demora a los demds Estados miembros y a la Comision
y emitir un dictamen sobre la declaracién de propiedades saludables en cuestion.

(4)  La Comisién debe tomar una decision sobre la autorizacién de las declaraciones de propiedades saludables teniendo
en cuenta el dictamen emitido por la Autoridad.

(5) A rafz de una solicitud presentada por el Laboratoire Lescuyer («el solicitante») conforme a lo dispuesto en el
articulo 14, apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n.° 19242006 y que incluye una solicitud de proteccién de los
datos sujetos a derechos de propiedad, se pidi6 a la Autoridad que emitiera un dictamen sobre el fundamento
cientifico de una declaracién de propiedades saludables conforme a la cual la combinacién de extracto seco de hoja
de alcachofa normalizado en écidos cafeoilquinicos, monacolina K en arroz de levadura roja, policosanoles
derivados de la cafia de aziicar, oligdmeros procianidélicos de corteza de pino maritimo francés, extracto seco de
ajo normalizado en alicina, succinato dcido de d-a-tocoferilo, riboflavina y hexanicotinato de inositol (contenidos
en el producto Limicol® del solicitante) reduce las concentraciones de colesterol LDL en la sangre (3. La declaracién
propuesta por el solicitante estaba redactada de la manera siguiente: «Se ha demostrado que el Limicol®
disminuye/reduce el nivel de colesterol en sangre. Un nivel elevado de colesterol constituye un factor de riesgo de
cardiopatias coronarias».

(6)  El 26 de julio de 2013, la Comisién y los Estados miembros recibieron el dictamen cientifico (*) de la Autoridad
relativo a la solicitud, que concluia que, a partir de los datos presentados, se habia establecido una relacién causal
entre el consumo de la combinacién de extracto seco de hoja de alcachofa normalizado en dcidos cafeoilquinicos,
monacolina K en arroz de levadura roja, policosanoles derivados de la cafia de azicar, oligbmeros procianidélicos
de corteza de pino maritimo francés, extracto seco de ajo normalizado en alicina, succinato dcido de d-a-tocoferilo,
riboflavina y hexanicotinato de inositol en el alimento objeto de la declaraciéon y una reducciéon de las
concentraciones de colesterol LDL en la sangre. Por consiguiente, debe considerarse que una declaraciéon de
propiedades saludables que refleje esta conclusién cumple los requisitos establecidos en el Reglamento (CE)
n.° 1924/2006 y debe incluirse en la lista autorizada de declaraciones de propiedades saludables permitidas de la
Unién.

(") DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
() Pregunta n.° EFSA-Q-2012-00968.
() EFSA Journal 2013;11(7):3327.
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)

La Autoridad indicé en su dictamen que no habria podido alcanzar sus conclusiones sin tres estudios de intervencion
en seres humanos (%) que, segtin lo alegado por el solicitante, estdn protegidos por derechos de propiedad.

Tras la recepcion del dictamen de la Autoridad, la Comisién pidié al solicitante que clarificase en mayor medida las
justificaciones que habia presentado en lo que respecta a las afirmaciones de poseer derechos de propiedad sobre los
estudios de intervencion en tres seres humanos y de poseer un derecho exclusivo de referencia a tales estudios, de
conformidad con el articulo 21, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1924/2006.

El solicitante ha declarado que, en el momento de la presentacién de la solicitud, tenia derechos de propiedad y
también un derecho exclusivo de referencia a tales estudios y que, por lo tanto, terceras partes no podian acceder
legalmente a ellos ni utilizarlos. La Comisién evalué toda la informacion justificativa facilitada por el solicitante y
consider que este habfa justificado suficientemente el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 21,
apartado 1, del Reglamento (CE) n.* 1924/2006 en lo relativo a los estudios sobre los que posee derechos de
propiedad.

(10) En consecuencia, los datos cientificos y otro tipo de informacién incluidos en esos tres estudios no deben ser

utilizados en beneficio de un solicitante posterior durante un perfodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento. Por lo tanto, la utilizacién de la declaracién de propiedades saludables autorizada
por el presente Reglamento debe quedar restringida al solicitante durante un periodo de cinco afios.

(11)  Sin embargo, restringir al uso exclusivo del solicitante la autorizacién de esta declaracién de propiedades saludables

y el derecho a remitirse a los estudios incluidos en el expediente del solicitante no impide a otros interesados solicitar
una autorizaciéon para utilizar la misma declaracién, siempre que su solicitud se base en informacién obtenida de
manera legal que justifique la autorizacién con arreglo al presente Reglamento.

(12) Uno de los objetivos del Reglamento (CE) n.° 1924/2006 es garantizar que las declaraciones de propiedades

saludables sean veraces, claras, fiables y dtiles para el consumidor, para lo cual han de tenerse en cuenta tanto su
redacciéon como la presentacién. Por tanto, cuando la redaccién de una declaracion utilizada por un solicitante
tenga el mismo significado para los consumidores que el de la presente declaracién de propiedades saludables
autorizada, porque demuestra que existe la misma relacion entre una categoria de alimentos, un alimento o uno de
sus constituyentes y la salud, dicha declaracion debe estar sujeta a las mismas condiciones de utilizacién que las que
estdn autorizadas por el presente Reglamento.

(13) De conformidad con el articulo 20 del Reglamento (CE) n.° 1924/2006, debe actualizarse, por tanto, el registro de

()

declaraciones nutricionales y de propiedades saludables que contiene todas las declaraciones de propiedades
saludables autorizadas.

Barrat E, Zair Y, Chauveau P, Maudet C, Housez B, Derbord E, Lescuyer JF, Bard JM, Cazaubiel M y Peltier SL, 2012, no publicado;
«Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary portfolio supplement in subjects with untreated moderate hypercholesterolaemia:
a double-blind, placebo-controlled study», publicado como: Barrat E, Zair Y, Sirvent P, Chauveau P, Maudet C, Housez B, Derbord E,
Lescuyer JF, Bard JM, Cazaubiel M y Peltier SL, 2012; «Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary supplement with plant
extracts in subjects with untreated moderate hypercholesterolaemia: a randomised, double-blind, placebo-controlled study», European
Journal of Nutrition, 25.12.2012. [publicacién electrénica previa a la publicacién impresa]; Barrat E, Zair Y, Ogier N, Housez B, Vergara
C, Maudet C, Lescuyer JF, Bard JM, Carpentier YA, Cazaubiel M and Peltier SL, 2012, no publicado; «A dietary portfolio supplement
substantially lowers LDL-cholesterol in subjects with moderate untreated hypercholesterolaemia: a randomised controlled study»,
publicado como: Barrat E, Zair Y, Ogier N, Housez B, Vergara C, Maudet C, Lescuyer JF, Bard JM, Carpentier YA, Cazaubiel M y Peltier SL,
2013; «A combined natural supplement lowers LDL cholesterol in subjects with moderate untreated hypercholesterolemia: a
randomized placebo-controlled trial», International Journal of Food Sciences and Nutrition, 2.7.2013 [publicacién electrénica previa a
la publicacién impresa]; Ogier N, Amiot MJ, Georgé S, Maillot M, Mallmann C, Maraninchi M, Morange S, Lescuyer JF, Peltier SL y
Cardinault N, 2013; «LDL-cholesterol-lowering effect of a dietary supplement with plant extracts in subjects with moderate
hypercholesterolemia, European Journal of Nutrition», 52, p. 547
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(14) La Comision ha tenido en cuenta las observaciones recibidas del solicitante con arreglo al articulo 16, apartado 6, del
Reglamento (CE) n.° 1924/2006 al adoptar el presente Reglamento.

(15) La adicién o utilizacién de sustancias en productos alimenticios se rige por legislacién de la Unién y nacional
especifica, al igual que sucede con la clasificacién de los productos como productos alimenticios o como
medicamentos. Cualquier decisiéon sobre una declaracion de propiedades saludables de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 19242006, como es el caso de la inclusién de una declaracién en la lista de declaraciones
permitidas a la que se refiere su articulo 14, apartado 1, no constituye una autorizaciéon de comercializacién de la
sustancia a la que concierne la declaracién, ni una decision sobre la posibilidad de utilizar la sustancia en productos
alimenticios ni la clasificacién de un determinado producto como alimento. Por lo que se refiere especificamente a
las monacolinas procedentes del arroz fermentado con levadura roja, el Reglamento (UE) 2022/860 de la
Comisién (%), reguld su uso modificando el anexo III del Reglamento (CE) n.° 1925/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo (*) para afiadir la sustancia a la lista de «sustancias sujetas a restriccién» y permitir asi el uso de
monacolinas procedentes del arroz fermentado con levadura roja dnicamente en determinadas condiciones. El
Reglamento (UE) 2022/860 también establece requisitos de etiquetado adecuados para todos los alimentos que
contengan monacolinas procedentes del arroz fermentado con levadura roja.

(16) 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

La declaracién de propiedades saludables establecida en el anexo del presente Reglamento se incluird en la lista de
declaraciones de propiedades saludables permitidas de la Unién conforme a lo dispuesto en el articulo 14, apartado 1, del
Reglamento (CE) n.° 1924/2006 y podrd realizarse respecto de los alimentos que cumplan las condiciones establecidas en
el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

Solo el Laboratoire Lescuyer (°) estd autorizado a utilizar la declaracién de propiedades saludables que figura en el anexo,
durante un perfodo de cinco aflos a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento con arreglo al articulo 4
del presente Reglamento, a menos que un solicitante posterior obtenga una autorizacion para utilizar la misma declaraciéon
sin hacer referencia a los datos cientificos protegidos con arreglo al articulo 3, o con el acuerdo del Laboratoire Lescuyer.
Tras la expiracion de dicho periodo, la declaracién de propiedades saludables mencionada podrd ser utilizada, de
conformidad con las condiciones que se le aplican, por cualquier explotador de empresa alimentaria.

Articulo 3

Los datos cientificos de los estudios incluidos en la solicitud a partir de los cuales la Autoridad ha evaluado la declaracién de
propiedades saludables mencionada en el articulo 1, y que cumplen los requisitos establecidos en el articulo 21, apartado 1,
del Reglamento (CE) n.° 1924/2006, no podran utilizarse en beneficio de un solicitante posterior durante un periodo de
cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento sin el acuerdo previo del Laboratoire Lescuyer.

Articulo 4

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

() Reglamento (UE) 2022/860 de la Comisién, de 1 de junio de 2022, por el que se modifica el anexo Il del Reglamento (CE)
n.° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a las monacolinas procedentes del arroz fermentado con
levadura roja (DO L 151 de 2.6.2022, p. 37).

() Reglamento (CE) n.° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, sobre la adicién de vitaminas,
minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos (DO L 404 de 30.12.2006, p. 26).

() Direccién: ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Francia.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20 de marzo de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Declaracion de propiedades saludables permitida

Solicitud: disposiciones
pertinentes del Reglamento
(CE) n.° 19242006

Direccion del
solicitante

Nutriente, sustancia, alimento o
categorfa de alimentos

Declaracion

Condiciones de utilizaciéon de la
declaracién

Condiciones o
restricciones de
utilizacion del
alimento o bien
declaracion o
advertencia
complementaria

Referencia del
dictamen de la EFSA

Articulo 14, apartado 1,
letra a): declaracion de
propiedades  saludables
relativa a la reduccién del
riesgo de enfermedad

Laboratoire
Lescuyer, ZAC de
Belle Aire Nord,

15 rue le
Corbusier,

17440 Aytré,
Francia.

Una combinacién de extracto
seco de hoja de alcachofa
normalizado en acidos
cafeoilquinicos, monacolina K
en arroz de levadura roja,
policosanoles derivados de la
cafla de azicar, oligdmeros
procianidélicos de corteza de
pino maritimo francés, extracto
seco de ajo normalizado en
alicina, succinato 4cido de d-a-
tocoferilo, riboflavina y
hexanicotinato de inositol

Una combinacién de extracto
seco de hoja de alcachofa
normalizado en cidos
cafeoilquinicos, monacolina K
en arroz de levadura roja,
policosanoles derivados de la
cafla de azicar, oligomeros
procianidélicos de corteza de
pino maritimo francés, extracto
seco de ajo normalizado en
alicina, succinato 4cido de d-a-
tocoferilo, riboflavina y
hexanicotinato  de  inositol
reduce las concentraciones de
colesterol LDL en la sangre. Un
nivel elevado de colesterol LDL
constituye un factor de riesgo de
cardiopatias coronarias (').

La declaracion solo puede
utilizarse con complementos
alimenticios que aporten 600
mg de extracto seco de hoja de
alcachofa con 30-36 mg de
acidos cafeoilquinicos, 500 mg
de arroz de levadura roja con 2
mg de monacolina K, 10 mg de
policosanoles derivados de la
cafla de azicar, 20 mg de
extracto de corteza de pino
maritimo francés con 18 mg de
oligomeros procianiddlicos, 30
mg de extracto seco de ajo con
0,25 mg de alicina, 30 mg de
equivalentes de a-tocoferol, 5
mg de riboflavina y 9 mg de
hexanicotinato  de  inositol,
divididos en tres dosis diarias
ingeridas con las comidas
principales.

Q-2012-00968

(") Autorizada el 10 de abril de 2023 para una utilizacion restringida al Laboratoire Lescuyer, ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Francia, durante un periodo de cinco afios.

eadoung uorun e[ 3p [ePYQ OLEI] t1/18 1

€C0Te1Ie



21.3.2023 Diario Oficial de la Unién Europea L 81/13

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/649 DE LA COMISION
de 20 de marzo de 2023

relativo a la autorizacion de la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516
como aditivo en piensos para todas las especies animales

(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)

()
0
0)

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

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacion de la
L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum (CGMCC 20516). La solicitud iba acompafiada de la
informacién y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La solicitud se refiere a la autorizacién de la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516
como aditivo en los piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categorfa «aditivos
nutricionales», grupo funcional «<aminodcidos, sus sales y andlogos».

En su dictamen de 29 de junio de 2022 (?), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (cAutoridad») concluyé
que, en las condiciones de uso propuestas, la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516
no tiene efectos adversos para la seguridad de los consumidores, para el medio ambiente, ni para la salud animal
cuando se complementa en cantidades adecuadas a la dieta en funcién de las necesidades nutricionales de las
especies destinatarias y se evitan los desequilibrios nutricionales causados por la administracion simultinea de
L-arginina a través del agua para beber y los piensos.

La Autoridad también llegd a la conclusién de que es posible la exposicién de los usuarios por inhalacién. El
solicitante presento la ficha de datos de seguridad exigida de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo (), que demuestra que el aditivo puede provocar irritacion ocular y cutdnea.

La Autoridad llegd a la conclusion de que el aditivo puede ser eficaz para todas las especies animales. La Autoridad
no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. La
Autoridad verificé también el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el
laboratorio de referencia establecido en el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La evaluacion de la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de dicha sustancia. La Comision considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas
para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo.

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

EFSA Journal 2022; 20(7):7427.

Reglamento (CE) n.* 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion,
la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento
(CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(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
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categoria de los aditivos nutricionales y al grupo funcional de los aminoacidos, sus sales y andlogos, en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

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 20 de marzo de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Cr?irét: Contenido
. maximo
Ntmero de e P . [ Especie o MInmo Expiracién del
P - Composicion, férmula quimica, descripcién y método p Edad o )
identificacion Aditivo . categorfa de L. - Otras disposiciones periodo de
del aditi analitico -l maxima | mg de aditivo/kg de torizaci
el aditivo animales pienso completo con autorizacién
un contenido de
humedad del 12 %
3¢365 L-arginina | Composicion del aditivo Todas las - - - . El aditivo puede administrarse conel| 11.4.2033
especies agua para beber.

> 98,5 % de L-arginina (en porcentaje de materia
seca) y < 1 % de agua

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

L-arginina [dcido (S)-2-amino-
5-guanidinopentanoico] producida por
Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516

Férmula quimica: C¢H;4N,O,

Namero CAS: 74-79-3

Método analitico (')

Para la determinacion de la L-arginina en los aditivos
para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para Alimentos
(Food Chemicals Codex), «Monografia de la
L-arginina».

Para la determinacion de la arginina en los aditivos
para piensos y en el agua:

— Cromatografia de intercambio i6nico con derivati-
zacién postcolumna y deteccién optica (IEC-VIS).

Para la determinacién de la arginina en las
premezclas y en los piensos completos:

— Cromatografia de intercambio i6nico con deriva-
tizacién postcolumna y deteccién 6ptica (IEC-
VIS), Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la Comi-
sién (parte F del anexo III).

. Enlas instrucciones de uso del aditivo

y de la premezcla, deberdn indicarse
las condiciones de almacenamiento,
la estabilidad al tratamiento térmico
y la estabilidad en el agua para beber.

. La etiqueta del aditivo y la premezcla

debe indicar lo siguiente: «El suple-
mento de L-arginina, especialmente
a través del agua para beber, debe te-
ner en cuenta todos los aminodcidos
esenciales y condicionalmente esen-
ciales con el fin de evitar desequili-
brios».

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas
adecuadas para los usuarios del aditi-
voy las premezclas con el fin de hacer
frente alos posibles riesgos. Silos ries-
gos no pueden reducirse a un nivel
aceptable mediante dichos procedi-
mientos y medidas, el aditivo y las
premezclas se utilizardn con un equi-
po de proteccién individual adecuado
que incluya proteccion respiratoria,
cutdnea y ocular.
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(") Puede hallarse informacion 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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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/650 DE LA COMISION
de 20 de marzo de 2023

relativo a la autorizaciéon de un preparado de carvacrol, timol, D-carvona, salicilato de metilo y

L-mentol como aditivo en piensos para pavos de engorde, pavos criados para la reproduccion,

especies menores de aves de corral de engorde y especies menores de aves de corral criadas para la
reproduccion (titular de la autorizaciéon: Biomin GmbH)

(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 dicha autorizacién.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién de
un preparado de carvacrol, timol, D-carvona, salicilato de metilo y L-mentol. La solicitud iba acomparfiada 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 carvacrol, timol, D-carvona, salicilato de metilo y
L-mentol como aditivo en piensos para todas las especies de aves de corral, que debe clasificarse en la categoria
«aditivos zootécnicos» y en el grupo funcional «otros aditivos zootécnicos». Dado que el preparado ya se habia
autorizado para el mismo titular de la autorizacién mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/996 de la
Comisi6én () como aditivo en piensos para pollos de engorde, pollitas para puesta y especies menores de aves de
corral criadas para puesta, la solicitud de autorizacién conforme al articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003
solo se examina para las especies no cubiertas por la autorizacién anterior.

(4)  En su dictamen de 29 de junio de 2022 (}), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyé
que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de carvacrol, timol, D-carvona, salicilato de metilo y
L-mentol no tiene efectos adversos en la seguridad de los consumidores ni en el medio ambiente y que dicho
preparado es seguro para las especies de aves de corral de engorde o criadas para puesta o reproduccion. A falta de
datos adecuados, no pudo llegar a una conclusion sobre la seguridad de dicho preparado para las aves de puesta o
de cra. La Autoridad también concluy6 que es poco probable que se produzca una exposicion de los usuarios por
inhalacién y que las conclusiones del dictamen anterior sobre la seguridad de los usuarios se aplican también a la
presente evaluacién. En el contexto del anterior dictamen sobre este aditivo, adoptado el 15 de mayo de 2019 (%), la
ficha de datos de seguridad exigida por el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (*)
recogfa irritacion cutdnea, irritacion ocular e irritacién cutdnea alérgica. Ademds, la Autoridad lleg6 a la conclusién

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/996 de la Comision, de 9 de julio de 2020, relativo a la autorizacién del preparado de carvacrol,
timol, D-carvona, salicilato de metilo y L-mentol como aditivo en piensos para pollos de engorde, pollitas criadas para puesta y
especies menores de aves de corral criadas para puesta (titular de la autorizacion: Biomin GmbH) (DO L 221 de 10.7.2020, p. 87).

() EFSA Journal 2022; 20(9):7429.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5724.

() Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacién,
la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento
(CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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de que el aditivo puede ser eficaz para los pollos de engorde. Esta conclusién podria extrapolarse a los pavos de
engorde, los pavos criados para reproduccién, las especies menores de aves de corral de engorde y las especies
menores de aves de corral criadas para reproduccion. A falta de datos suficientes, no pudo llegar a una conclusion
sobre la eficacia para las gallinas ponedoras o para otras especies de aves de corral criadas para puesta o
reproduccién. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacién. La Autoridad verificé también el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido en el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacién del preparado de carvacrol, timol, D-carvona, salicilato de metilo y L-mentol muestra que se cumplen
las condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente,
debe autorizarse el uso de ese preparado para los pavos de engorde, los pavos criados para reproduccion, las
especies menores de aves de corral de engorde y las especies menores de aves de corral criadas para reproduccion.
La Comisi6én considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la
salud humana, en particular en lo relativo a los usuarios del aditivo.

(6)  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 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 «otros aditivos zootécnicos», en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

Articulo 2

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 20 de marzo de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
Conte- . Fin del
. Contenido NN .
nido méximo Otras disposiciones periodo de
I\.Iﬁme.r(.) de Nombre del e P . . Especie o minimo aytorizacion
identifica- dtular de la Aditivo Composicion, formula quimica, descripcion y método cateoora de Edad
cion del L analitico 56 | méxima | mg de aditivo/kg de
aditivo autorizacion anima pienso completo con
un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los parimetros de productividad)
4d20 Biomin |Preparado | Composicién del aditivo Pavos de - 65 105 . En las instrucciones de uso| 11.4.2033
GmbH) | de carvacrol, | Preparado de: engorde del aditivo y las premezclas
timol, deberdn indicarse las condi-
D-carvona, |— cgrvacrol (120-160 mgfg) Pavos criados ciones de almacenamiento y
salicilato de |— timol (1-3 mg/g) parala la estabilidad al tratamiento
metilo y — D-carvona (3-6 mg/g) reproduccion térmico.
L-mentol — salicilato de metilo (10-35 mg/g)
— L-mentol (30-55 mg/g) Especies . El aditivo no se utilizard con
— silice amorfa (100 mg/g como mdximo) menores de otras fuentes de carvacrol, ti-
— aceite vegetal hidrogenado (700 mg/g como | ,vec de corral mol, D-carvona, salicilato de
méximo) de engorde metilo y L-mentol.
Forma sélida encapsulada . . Losexplotadores de empresas
Especies . .
o o de piensos establecerdn pro-
Caracterizacion de la sustancia activa menores de

Carvacrol (niimero CAS: 499-75-2)

Timol (ndmero CAS: 89-83-8)

D-Carvona (niimero CAS: 2244-16-8) Salicilato de
metilo (niimero CAS: 119-36-8)

L-mentol (nimero CAS: 2216-51-8)

Meétodo analitico (')

Para la cuantificacion de las sustancias activas:
cromatografia de gases combinada con un detector
de ionizacion de llama (GC-FID).

aves de corral
criadas para la
reproduccion

cedimientos operativos y me-
didas organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar
los posibles riesgos resultan-
tes de su uso. 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 proteccion indi-
vidual que incluya proteccion
cutdnea y ocular.

(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/651 DE LA COMISION
de 20 de marzo de 2023

relativo a la autorizacion de la riboflavina (vitamina B2) producida por Bacillus subtilis KCCM 10445
y un preparado de riboflavina producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 como aditivos para
piensos para todas las especies animales

(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,

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 dicha autorizacién.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacion de la
riboflavina al 98 % (vitamina B2) producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 y de un preparado de ribloflavina al
80 % producida por Bacillus subtilis KCCM 10445. La solicitud iba acompafiada de la informacién y la
documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién de la riboflavina producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 y de un
preparado de riboflavina producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 como aditivos para piensos para todas las
especies animales, que deben clasificarse en la categorfa «aditivos nutricionales» y en el grupo funcional «vitaminas,
provitaminas y sustancias quimicamente bien definidas de efecto andlogo».

(4)  En su dictamen de 5 de mayo de 2021 (%) y de 27 de septiembre de 2022 (*), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (da Autoridad») llegd a la conclusién de que, en las condiciones de uso propuestas, la riboflavina (98 %)
producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 y el preparado de ribloflavina (80 %) producida por Bacillus subtilis
KCCM 10445 no tienen efectos adversos para la salud animal, la seguridad de los consumidores ni el medio
ambiente. Concluyd, ademds, que el preparado de riboflavina no es peligroso por inhalacién. A falta de datos, no se
pudo llegar a ninguna conclusion sobre el posible riesgo por inhalacién de la riboflavina producida por Bacillus
subtilis KCCM 10445. Ni la riboflavina ni el preparado de riboflavina son irritantes para la piel o los ojos. Ademds, a
falta de datos, no pudo llegarse a ninguna conclusion sobre el potencial de sensibilizacién cutdnea de la riboflavina
producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 ni del preparado de riboflavina producida por Bacillus subtilis KCCM
10445.

(5)  La Autoridad concluyé que la riboflavina producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 y el preparado de riboflavina
producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 son una fuente eficaz para cubrir las necesidades nutricionales de los
animales cuando se administran a través de piensos o agua de beber. Por otro lado, la Autoridad no considera que
sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. La Autoridad verificé también
el informe sobre los métodos de andlisis de los aditivos para piensos presentados por el laboratorio de referencia
establecido en el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(6)  En el pasado se denegd la autorizacién de la riboflavina con una pureza minima del 80 % producida por Bacillus
subtilis KCCM 10445, y hubo que retirar del mercado las existencias de dicho aditivo y de los piensos que lo
contenfan, tal como se establece en el Reglamento de Ejecucién (UE) 20181254 de la Comision (), debido a la
presencia en el aditivo de células viables y ADN recombinante de la cepa de produccién modificada genéticamente
Bacillus subtilis KCCM 10445, que es portadora de genes de resistencia a los antimicrobianos y supone un riesgo
para las especies objetivo, los consumidores, los usuarios y el medio ambiente. La riboflavina cuya autorizacién se
denegd, asi como la riboflavina (98 %) actualmente producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 y el preparado de

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
EFSA Journal 2021;19(6):6629.
EFSA Journal 2022;20(10):7607.
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/1254 de la Comisidn, de 19 de septiembre de 2018, relativo a la denegacién de autorizacion de la
riboflavina (80 %) producida por Bacillus subtilis KCCM-10445 como aditivo para alimentacién animal perteneciente al grupo
funcional «vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto analogo» (DO L 237 de 20.9.2018, p. 5).
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riboflavina (80 %) producida por Bacillus subtilis KCCM 10445, se producen con la misma cepa de produccion
(Bacillus subtilis KCCM 10445). Sin embargo, se ha mejorado la pureza de la riboflavina, que ha pasado del 80 % en
la autorizacién que fue denegada al 98 % en esta autorizacién. En los dictdmenes mencionados, la Autoridad
declar6 que no se habfan detectado células viables ni ADN recombinante de Bacillus subtilis KCCM 10445 en la
riboflavina ni en el preparado de riboflavina objeto de la presente solicitud y que, por lo tanto, dichos aditivos no
plantean ningtn problema de seguridad derivado de la modificacién genética de la cepa de produccién.

(7)  Laevaluacién de la riboflavina producida por Bacillus subtilis KCCM 10445 y el preparado de riboflavina producida
por Bacillus subtilis KCCM 10445 muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion previstos en el articulo 5
del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe autorizarse el uso de esta sustancia y del preparado.
Ademds, la Comision considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos
en la salud humana, en particular en la de los usuarios de dichos aditivos.

(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
Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacién animal de la sustancia y del preparado especificados en el anexo,
pertenecientes a la categorfa «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «vitaminas, provitaminas y sustancias
quimicamente definidas de efecto andlogo», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion 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 20 de marzo de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
minimo | maximo
Numero de - Composicion, férmula quimica, descripcién y método Especie o Edad mg de . Fin del periodo de
identificacion Aditivo . categorfa de L. ia activalke d Otras disposiciones A
del aditi analitico imal méxima | sustancia activa/kg de autorizacion
¢l aditvo animales pienso completo con
un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente bien definidas de efecto andlogo
3a825iii | «Riboflavina» | Composicidn del aditivo Todas las — — — 1. El aditivo puede administrarse con el| 11.4.2033
o «itamina |_. . - especies agua de beber.
Riboflavina con un mdximo del 1,5 % de agua P 8
B2» o animales . . s
Forma sélida 2. Enlasinstrucciones de uso del aditivo,
C racion de | . deberdn indicarse las condiciones de
aracterizacion de la sustancia actrva almacenamiento, la estabilidad al tra-
Férmula quimica: C,;H,oN,O5 tamiento térmico y la estabilidad en el
Niimero CAS: 83-88-5 agua de beber.
. a7 0,
Pureza: minimo 98 % 3. Los explotadores de empresas de

Producida por fermentacién con Bacillus subtilis
KCCM 10445

Meétodo analitico (')

Para la determinaci6n de la riboflavina en el aditivo
para piensos: — Farmacopea Europea Ph.

Eur 01/2008:0292

Para la determinacién de la riboflavina en las
premezclas: — Cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccion de UV

(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 111, 13.9.1

Para la determinacion de la riboflavina (como
vitamina B2 total) en los piensos compuestos y en el
agua: — Cromatografia liquida de alta resolucién con
deteccion de fluorescencia (HPLCFLD) — EN 14152

piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas
para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los po-
sibles riesgos derivados de su uso. Si
estos riesgos no pueden eliminarse o
reducirse al minimo con tales proce-
dimientos y medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn utilizarse con un
equipo de proteccién individual ade-
cuado que incluya proteccién cutdnea
y respiratoria.
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(") 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_es
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Contenido | Contenido
minimo | mdximo
Numero de - Composicion, férmula quimica, descripcién y método Especie o Edad mg de o Fin del periodo de
identificacion Aditivo T categorfa de L. tancia activalke d Otras disposiciones A
del aditivo analitico animales | Maxima | sustancia ac ivalkg de autorizacién
pienso completo con
un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente bien definidas de efecto andlogo
3a825iv | «Riboflavina» | Composicion del aditivo Todas las — — — 1. El aditivo puede administrarse con el| 11.4.2033
0 «itamina . . especies agua de beber.
Preparado que contiene un minimo del 80 % de p 8
B2» ; : (. 0 animales . . s
riboflavina y un maximo del 3 % de agua 2. Enlasinstrucciones de uso del aditivo,
Forma sdlida deberdn indicarse las condiciones de
C sacion de1 . . almacenamiento, la estabilidad al tra-
aracterizacion de la sustancia activa tamiento térmico y la estabilidad en el
Férmula quimica: C;,H,oN,Oq agua de beber.
Namero CAS: 83-88-5 3. Los explotadores de empresas de

Pureza: minimo 98 %
Producida por fermentacién con Bacillus subtilis
KCCM 10445

Meétodo analitico ()

Para la determinacion de la riboflavina en el aditivo
para piensos: Farmacopea Europea (monografia
0292)

Para la determinacién de la riboflavina en las
premezclas: — Cromatografia liquida de alta
resolucion con deteccién de UV

(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 111, 13.9.1

Para la determinacion de la riboflavina (como
vitamina B2 total) en los piensos compuestos y en el
agua: — Cromatografia liquida de alta resolucién con
deteccion de fluorescencia (HPLCFLD) — EN 14152.

piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas
para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los po-
sibles riesgos derivados de su uso. Si
estos riesgos no pueden eliminarse o
reducirse al minimo con tales proce-
dimientos y medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn utilizarse con un
equipo de proteccién individual ade-
cuado que incluya proteccién cutd-
nea.

tejis 1
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(") Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/652 DE LA COMISION
de 20 de marzo de 2023

por el que se autoriza la comercializacién de granos tostados e hinchados de las semillas de Euryale

ferox Salisb. (makhana) como alimento tradicional de un tercer pais con arreglo al Reglamento

(UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2017/2470 de Ia Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision ('), y en particular su articulo 15, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) 2015/2283 dispone que solo pueden comercializarse en la Unidn los nuevos alimentos
autorizados e incluidos en la lista de la Unién. Segin la definicién del articulo 3, apartado 2, letra c), del
Reglamento (UE) 2015/2283, un alimento tradicional de un tercer pais se considera nuevo alimento.

Con arreglo al articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la
Comisién (%) establecié una lista de la Union de nuevos alimentos.

El 8 de octubre de 2021, la empresa Zenko Superfoods Pte. Ltd. («el solicitante») notificé a la Comision su intencién
de comercializar, en el mercado de la Unidn, granos tostados e hinchados de las semillas de Euryale ferox Salisb.
(makhana) como alimento tradicional de un tercer pais con arreglo al articulo 14 del Reglamento (UE) 2015/2283.
El solicitante pidié que la poblacién general pueda consumir los granos tostados e hinchados de las semillas de
Euryale ferox Salisb. (makhana) como aperitivo.

De conformidad con el articulo 7, apartado 3, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2468 (%), la Comisién pidi6
informacién adicional al solicitante acerca de los requisitos relativos a la validez de la notificacién. La informacién
solicitada se presenté el 9 de febrero de 2022.

La notificacién cumple los requisitos establecidos en el articulo 14 del Reglamento (UE) 2015/2283. Los datos
presentados por el solicitante demuestran que los granos tostados e hinchados de las semillas de Euryale ferox Salisb.
(makhana) consumidos como aperitivo tienen un historial de uso alimentario seguro en la India.

De conformidad con el articulo 15, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283, el 22 de marzo de 2022 la
Comisién transmitié la notificaciéon vilida a los Estados miembros y a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (da Autoridad»).

En el plazo de cuatro meses establecido en el articulo 15, apartado 2, del Reglamento (UE) 2015/2283, ni los Estados
miembros ni la Autoridad presentaron a la Comision ninguna objecién de seguridad debidamente motivada sobre la
comercializacién en la Unién de los granos tostados e hinchados de las semillas de Euryale ferox Salisb. (makhana).

DOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisién, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Unién de
nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 72).

Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2468 de la Comisién, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establecen requisitos
administrativos y cientificos acerca de los alimentos tradicionales de terceros paises de conformidad con el Reglamento
(UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 55).
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(8)  El 5 de septiembre de 2022, la Autoridad publicé su «Informe técnico sobre la notificacion de los granos tostados e
hinchados de las semillas de Euryale ferox Salisb. (makhana) como alimento tradicional de un tercer pais de
conformidad con el articulo 14 del Reglamento (UE) 2015/2283» (*). La Autoridad llegd a la conclusion de que los
datos disponibles sobre la composicion y el historial de uso de los granos tostados e hinchados de las semillas de
Euryale ferox Salisb. (makhana) no plantean problemas de seguridad.

(9)  Por consiguiente, la Comision debe autorizar la comercializacién en la Unién de granos tostados e hinchados de las
semillas de Euryale ferox Salisb. (makhana) como aperitivo y actualizar en consecuencia la lista de la Unién de nuevos
alimentos autorizados.

(10) Los granos tostados e hinchados de las semillas de Euryale ferox Salisb. (makhana) deben incluirse como alimento
tradicional de un tercer pais en la lista de la Unién de nuevos alimentos establecida en el Reglamento de Ejecucién
(UE) 2017/2470. Conviene, por tanto, modificar el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 en
consecuencia.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Seautoriza la comercializacién de granos tostados e hinchados de las semillas de Euryale ferox Salisb. (makhana) en la
Unidn.

Los granos tostados e hinchados de las semillas de Euryale ferox Salisb. (makhana) deberdn incluirse como alimento
tradicional de un tercer pais en la lista de la Unién de nuevos alimentos establecida en el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2017/2470.

2. El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 se modifica de conformidad con el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

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 20 de marzo de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal 2022;19(9):EN-7538. https://doi.org[10.2903sp.efsa.2022.EN-7538.


https://doi.org/10.2903/sp.efsa.2022.EN-7538

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 se modifica como sigue:

1) Seinserta la siguiente entrada en el cuadro 1 (Nuevos alimentos autorizados):

ANEXO

Nuevo alimento autorizado

Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento

Requisitos especificos de etiquetado adicionales

Otros requisitos

«Granos tostados e hinchados de las

semillas de Euryale ferox Salisb. (makhana)

(Alimento tradicional de un tercer pais)

Categoria especifica de alimentos

Contenido mdximo

Frutos de cdscara elaborados

La denominaci6n del nuevo alimento en el
etiquetado de los productos alimenticios que
lo contengan serd “semillas tostadas de Euryale
ferox” o “semillas tostadas de makhana (Euryale

ferox)™

2) Seinserta la siguiente entrada en el cuadro 2 (Especificaciones):

Nuevos alimentos autorizados

Especificaciones

«Granos tostados e hinchados de las semillas de Euryale
ferox Salisb. (makhana) (Alimento tradicional de un
tercer pais)

Descripcion/Definicién:

El alimento tradicional consiste en los granos tostados e hinchados de las semillas de las plantas frescas de Euryale ferox
Salisb. (familia: Nymphaeaceae, también conocida comiinmente como nentfar espinoso), pensados para consumirse como
aperitivo. El alimento tradicional se produce a través de una serie de etapas que incluyen la recogida, el lavado y el secado
de las semillas, una primera torrefaccion en aceite, templado a temperatura ambiente, una segunda torrefaccién en aceite
para hinchar los granos, seguida de un golpeo de las semillas calientes para liberar los granos hinchados. El alimento

tradicional también se conoce como “makhana” o “nuez de zorro”

Componentes nutritivos tipicos:

Grasa: 13,0 /100 g

Hidratos de carbono: 75,0 g/100 g

Fibra: 2,5 /100 g

Proteinas: 7 g/100 g

Humedad (% p/p): < 5,0

Cenizas: < 0,5 /100 g

Criterios microbioldgicos:

Recuento total en placa: < 10* UFC/g
Recuento total de levaduras y mohos: < 100 UFC/g
Recuento total de enterobacterias: < 10 UFC/g
Salmonella spp.: Ausencia en 25 g

Listeria monocytogenes: Ausencia en 25 g
Metales pesados:

Selenio: < 0,8 mg/kg

Cobre: < 30,0 mg/kg

Plomo: < 0,1 mg/kg

Arsénico: < 0,1 mg/kg

Cadmio: < 0,1 mg/kg

€CoTe1e
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Estaflo: < 3,5 mg/kg

Mercurio: < 0,025 mg/kg

Micotoxinas:

Aflatoxina B1: < 2,0 pg/kg

Suma de aflatoxinas B1, B2, G1 y G2: < 4,0 pg/kg

Ocratoxina A: < 1,0 pg/kg

Citrinina: < 20,0 pg/kg

Cianotoxinas:

Microcistinas: < 0,0015 mg/kg

Plaguicidas:

Plaguicidas: < 0,01 mg/kg

Contaminantes de proceso:

Acrilamida: < 40,0 pg/kg

Suma de HAP: < 10,0 pg/kg

Suma de PCB similares a las dioxinas: < 0,35 pg/g

3-MCPD: < 20,0 pg/kg

Esteres glicidilicos de dcidos grasos (expresados como glicidol): < 500,0 pg/kg
Suma de 3-MCPD y sus ésteres de dcidos grasos: < 750,0 pg/kg

UFC: unidades formadoras de colonias; HAP: hidrocarburos arométicos policiclicos; PCB: policlorobifenilos; 3-MCPD:
3-monocloropropanodiol.»

97/18 1
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DECISIONES

DECISION (PESC) 2023/653 DEL CONSEJO
de 20 de marzo de 2023

por la que se modifica la Decisién (PESC) 2020/472 relativa a una operacién militar de la Unién
Europea en el Mediterrineo (EUNAVFOR MED IRINI)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de la Unién Europea, y en particular su articulo 42, apartado 4, y su articulo 43, apartado 2,
Vista la propuesta del Alto Representante de la Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad,
Considerando lo siguiente:

(1) El 31 de marzo de 2020, el Consejo adopt6 la Decision (PESC) 2020/472 (!), que establecia una operacién militar de
la Unién Europea en el Mediterraneo (EUNAVFOR MED IRINI).

(2) El 26 de marzo de 2021, tras una revision estratégica de la operacién, el Consejo adoptd la Decisién
(PESC) 2021/542 (3, que, entre otras cosas, prorrogaba EUNAVFOR MED IRINI hasta el 31 de marzo de 2023.

(3)  En el contexto de la revisién estratégica de la operacién, el Comité Politico y de Seguridad convino en que
EUNAVFOR MED IRINI debia prorrogarse hasta el 31 de marzo de 2025.

(4)  Es preciso facilitar atin mds la eliminacion de armas y material conexo incautados por EUNAVFOR MED IRINL

(5)  Procede modificar la Decisién (PESC) 2020/472 en consecuencia.
HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La Decisién (PESC) 2020/472 se modifica como sigue:
1) Enelarticulo 2, apartado 5, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«Todo Estado miembro que preste asistencia a EUNAVFOR MED IRINI en la destruccion de armas y material conexo
incautados se comprometerd, previa comunicacion por EUNAVFOR MED IRINI de un certificado de incautacion, a
completar lo antes posible los procedimientos necesarios para permitir la destruccion de los articulos incautados, en el
marco de la normativa y los procedimientos aplicables. EUNAVFOR MED IRINI proporcionard a dicho Estado miembro
un certificado de destrucci6n.».

2) Enelarticulo 13, se afiade el apartado siguiente:

«4.  Para el periodo comprendido entre el 1 de abril de 2023 y el 31 de marzo de 2025, el importe de referencia de
los costes comunes de EUNAVFOR MED IRINI serd de 16 921 000 EUR. El porcentaje del importe de referencia a que
se refiere el articulo 51, apartado 2, de la Decisién (PESC) 2021/509 serd del 10 % en compromisos y del 5 % para

pagos.».

(") Decisién (PESC) 2020/472 del Consejo, de 31 de marzo de 2020, relativa a una operacién militar de la Unién Europea en el
Mediterréneo (EUNAVFOR MED IRINI) (DO L 101 de 1.4.2020, p. 4).

(*) Decision (PESC) 2021/542 del Consejo, de 26 de marzo de 2021, por la que se modifica la Decision (PESC) 2020/472 relativa a una
operacién militar de la Unién Europea en el Mediterrdneo (EUNAVFOR MED IRINI) (DO L 108 de 29.3.2021, p. 57).
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3) En el articulo 15, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. EUNAVFOR MED IRINI terminara el 31 de marzo de 2025.».
Articulo 2

La presente Decision entrard en vigor el dia de su adopcién.

Hecho en Bruselas, el 20 de marzo de 2023.

Por el Consejo
El Presidente
J. BORRELL FONTELLES
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DECISION (PESC) 2023/654 DEL CONSEJO
de 20 de marzo de 2023

de apoyo a la aplicacién de la Resolucién 1540 (2004) del Consejo de Seguridad de las Naciones
Unidas sobre la no proliferacion de las armas de destruccién masiva y sus sistemas vectores

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de la Unién Europea, y en particular su articulo 28, apartado 1, y su articulo 31, apartado 1,

Vista la propuesta del Alto Representante de la Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad,

Considerando lo siguiente:

(1) El 12 de diciembre de 2003, el Consejo Europeo adopté la Estrategia de la UE contra la proliferacién de armas de
destruccién masiva, cuyo capitulo III incluye una lista de medidas que han de adoptar la Union y los paises terceros
para combatir dicha proliferacién.

(2)  El 28 de abril de 2004, el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas (CSNU) aprob6 la Resolucion 1540 (2004)
(en lo sucesivo, (RCSNU 1540 (2004)»), que constituye el primer instrumento internacional que se ocupa de modo
integrado y global de las armas de destruccién masiva, asi como de sus sistemas vectores y materiales conexos. La
RCSNU 1540 (2004) establecié obligaciones vinculantes para todos los Estados destinadas a evitar que agentes no
estatales tuvieran acceso a este tipo de armas y al material relacionado con ellas y a disuadirles de ello. También
exhortaba a los Estados a presentar un informe al Comité del Consejo de Seguridad establecido por la RCSNU 1540
(2004) (en lo sucesivo, «Comité 1540») sobre las medidas que habian adoptado o tenian previsto adoptar para aplicar
la citada Resoluci6n.

(3)  El27 de abril de 2006, el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas adopté la Resolucién 1673 (2006) y decidib
que el Comité 1540 intensificara sus esfuerzos para promover la aplicacion plena de la Resolucién 1540 (2004) por
medio de programas de trabajo, divulgacion, asistencia, didlogo y cooperacion. Invit6 asimismo al Comité 1540 a
examinar con los Estados y las organizaciones internacionales, regionales y subregionales la posibilidad de
compartir la experiencia y las enseflanzas adquiridas y la disponibilidad de programas que pudieran facilitar el
cumplimiento de la RCSNU 1540 (2004).

(4)  El1 20 de abril de 2011, el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas adopté la Resolucién 1977 (2011) y decidié
prorrogar el mandato del Comité 1540 por un periodo de diez aflos, hasta el 25 de abril de 2021. También decidié
que el Comité 1540 tenia que seguir intensificando sus esfuerzos para promover la aplicacién integra por todos los
Estados de la Resolucion 1540 (2004), ocuparse activamente de determinar qué ofertas permitirfan atender a qué
solicitudes de asistencia, empleando para ello medios como visitas por invitacion del Estado interesado, formularios
de asistencia, planes de accién u otra informacién presentada al Comité 1540, asi como llevar a cabo un examen
exhaustivo del estado de aplicacion de la Resolucion 1540 (2004) antes de diciembre de 2016.

(5)  El 15 de diciembre de 2016, el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas adopt6 por unanimidad la Resolucién
2325 (2016) e hizo suyo el resultado del examen amplio de la RCSNU 1540 (2004) realizado a lo largo de 2016.
Pidi6 a todos los Estados que reforzaran las medidas nacionales para aplicar la RCSNU 1540 (2004) y solicit6é mayor
asistencia para la creaciéon de capacidad de los Estados a este respecto, en particular mediante contribuciones
voluntarias, asi como mayor cooperacion entre partes interesadas, sociedad civil e instituciones académicas.

(6)  El 30 de noviembre de 2022, el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas adopt6 la Resolucién 2663 (2022) y
decidié prorrogar el mandato del Comité 1540 por un periodo de diez afios, hasta el 30 de noviembre de 2032.
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(7)  El apoyo de la Unidn a la aplicacién de la RCSNU 1540(2004), que desde 2006 se ha canalizado a través de la
aplicacion de las Acciones Comunes 2006/419/PESC () y 2008/368/PESC () del Consejo, y de las
Decisiones 2013/391/PESC (°) y (PESC) 2017/809 (¥) del Consejo, ha contribuido a reducir significativamente el
ntimero de Estados no declarantes y el nimero de Estados que no presentaron la informacién adicional exigida por
el Comité 1540 tras la presentacion de informes incompletos.

(8)  Es necesario mantener un apoyo continuo de la Unién a la aplicacién de la RCSNU 1540 (2004).

(9)  Por consiguiente, la Unién debe adoptar la presente Decision con el fin de proporcionar el apoyo necesario.

(10)  Se debe confiar a la Oficina de Asuntos de Desarme de las Naciones Unidas (UNODA), que es la encargada de ofrecer

apoyo sustancial y logistico al Comité 1540 y a su Grupo de Expertos, la ejecucion técnica de los proyectos que se
vayan a llevar a cabo en virtud de la presente Decision.

(11) La presente Decisién se fundamenta en el principio del aprovechamiento maximo de la experiencia adquirida en

anteriores Acciones Comunes y Decisiones del Consejo en apoyo de la aplicacién de la RCSNU 1540 (2004). Tiene
en cuenta las necesidades especificas expresadas por los Estados y los enfoques de apoyo adaptados a tales
necesidades; y fomenta el sentido de identificacién nacional y regional con las actividades a fin de garantizar su
sostenibilidad a largo plazo. La presente Decision se basa en el principio de establecer asociaciones entre la Unién y
terceros en el marco de la RCSNU 1540 (2004) a fin de garantizar sinergias y complementariedades; y se centra en
las actividades que han producido resultados concretos en términos de refuerzo de la aplicaciéon nacional, mejora de
la asistencia, sensibilizaciéon y compromiso con respecto a la RCSNU 1540 (2004).

(12) La presente Decision debe aplicarse conforme al Acuerdo Marco Financiero y Administrativo celebrado por la

Comision con las Naciones Unidas relativo a la gestion de las contribuciones financieras de la Unién a los
programas o proyectos administrados por las Naciones Unidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La Unidn apoyara las siguientes actividades, correspondientes a medidas de la Estrategia de la UE contra la proliferacién de

las

En

()

0

armas de destruccién masiva:

talleres y formaciones temdticos de desarrollo de capacidades para un maximo de cinco solicitudes de asistencia de los
Estados;

puntos de contacto regionales de formacion;

apoyo al desarrollo de planes de accién nacionales y prestacién de apoyo personalizado;
conferencia virtual de asistencia regional sobre la aplicacién de la RCSNU 1540 (2004);
conferencias regionales de divulgacién;

generaci6n y difusién de conocimiento.

el anexo a la presente Decision figura una descripcion detallada de dichas actividades.

Accion Comiin 2006/419/PESC del Consejo, de 12 de junio de 2006, de apoyo a la aplicacién de la Resolucién del Consejo de

Seguridad de las Naciones Unidas n.° 1540 (2004) en el marco de la ejecucion de la Estrategia de la UE contra la proliferacion de
armas de destrucciéon masiva (DO L 165 de 17.6.2006, p. 30).

Accién Comiin 2008/368/PESC del Consejo, de 14 de mayo de 2008, de apoyo a la aplicacién de la Resolucién del Consejo de
Seguridad de las Naciones Unidas 1540 (2004) en el marco de la ejecucién de la Estrategia de la UE contra la proliferacién de armas de
destruccién masiva (DO L 127 de 15.5.2008, p. 78).

Decisién 2013/391/PESC del Consejo, de 22 de julio de 2013, de apoyo a la aplicacién prictica de la Resolucién 1540 (2004) del
Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas, sobre la no proliferacién de las armas de destruccién masiva y sus sistemas vectores
(DO L 198 de 23.7.2013, p. 40).

Decisién (PESC) 2017/809 del Consejo, de 11 de mayo de 2017, de apoyo a la aplicacién de la Resolucién 1540 (2004) del Consejo de
Seguridad de las Naciones Unidas sobre la no proliferacién de las armas de destruccién masiva y sus sistemas vectores (DO L 121
de 12.5.2017, p. 39).
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Articulo 2

1. El Alto Representante de la Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad (en lo sucesivo, «Alto
Representante») serd responsable de la aplicacién de la presente Decision.

2. Laejecucion técnica de las actividades a que se hace referencia en el articulo 1 se confiard a la UNODA. Esta llevara a
cabo dicho cometido bajo la responsabilidad del Alto Representante. El Alto Representante celebrard los acuerdos
necesarios con la UNODA a tal efecto.

Articulo 3

1. El importe de referencia financiera para la ejecucién de las actividades enumeradas en el articulo 1 serd de
2368769,46 EUR.

2. Los gastos financiados por el importe indicado en el apartado 1 se gestionardn con arreglo a los procedimientos y
normas aplicables al presupuesto general de la Union.

3. La Comisi6én supervisard la correcta gestién de los gastos a que se refiere el apartado 1. A tal efecto celebrard el
acuerdo necesario con la UNODA. En él se establecerd que la UNODA debe garantizar que la contribucion de la Unién
tenga una proyeccion publica acorde con su cuantia.

4. La Comisién procurard celebrar lo antes posible el convenio previsto en el apartado 3, una vez entre en vigor la
presente Decision. Informard al Consejo de cualquier dificultad que surja en relacién con ese proceso, asi como de la fecha
de celebracion de dicho acuerdo.

Articulo 4

El Alto Representante informard al Consejo de la aplicacién de la presente Decisién basdndose en los informes periddicos
elaborados por la UNODA. Estos informes constituirdn la base de la evaluacién que llevard a cabo el Consejo. La Comisién
facilitard informacion sobre los aspectos financieros de las actividades a que se refiere el articulo 1.

Articulo 5

1. La presente Decision entrard en vigor el dia de su adopcién.

2. La presente Decision expirard a los treinta y seis meses de la fecha de celebracion del acuerdo a que se refiere el
articulo 3, apartado 3, o bien el 21 de septiembre de 2023 si llegada esta fecha no se hubiese celebrado ain dicho acuerdo.

Hecho en Bruselas, el 20 de marzo de 2023.

Por el Consejo
El Presidente
J. BORRELL FONTELLES
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ANEXO

DOCUMENTO DE PROYECTO

RELATIVO A LA DECISION DEL CONSEJO DE APOYO A LA APLICACION DE LA
RESOLUCION 1540 (2004) DEL CONSEJO DE SEGURIDAD DE LAS NACIONES UNIDAS SOBRE
LA NO PROLIFERACION DE LAS ARMAS DE DESTRUCCION MASIVA Y SUS SISTEMAS
VECTORES

HR(2023) 37

1. CONTEXTO

Con arreglo a la Estrategia de la Unién Europea (UE) contra la Proliferacion de Armas de Destruccién Masiva, adoptada el
12 de diciembre de 2003, que establece el objetivo de impulsar el papel del Consejo de Seguridad de la ONU y potenciar
sus conocimientos para enfrentarse a los retos de la proliferacién, la UE ha seguido apoyando la aplicacion de la
Resolucion 1540 (2004) del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas [en lo sucesivo, la <RCSNU 1540 (2004)»] y sus
Resoluciones posteriores.

La Oficina de Asuntos de Desarme de las Naciones Unidas (UNODA) ha aplicado la Accién Comin del Consejo de apoyo a
la aplicacién de la RCSNU 1540 (2004) mediante la ejecucion técnica de proyectos anteriores, al haber recibido la Oficina el
mandato de ofrecer al Comité 1540 y a sus expertos asistencia material y logistica.

2. MARCO GENERAL

La presente Decision del Consejo tiene por objeto reforzar la aplicacion de la RCSNU 1540 (2004) y sus Resoluciones
posteriores. Segiin proceda, la Decisién del Consejo se basard en los logros obtenidos por la Decisién (PESC) 2017/809 del
Consejo y anteriores Acciones Comunes y Decisiones del Consejo (') de apoyo a la aplicacion de la RCSNU 1540 (2004),
que estd llevando a cabo la UNODA en estrecha colaboracién con la Organizacion para la Seguridad y la Cooperacién en
Europa (OSCE).

La aplicacion de la Decision del Consejo de la UE se guiard por los siguientes principios:

a) aprovechar al mdximo la experiencia adquirida en anteriores Acciones Comunes y Decisiones del Consejo de apoyo a la
aplicacion de la RCSNU 1540 (2004);

b) tener en cuenta las necesidades especificas expresadas por los Estados y los planteamientos de asistencia a medida;
¢) fomentar la apropiacién nacional y regional de los proyectos con el fin de garantizar su sostenibilidad a largo plazo;

d) establecer asociaciones entre la UE y terceros en el marco de la RCSNU 1540 (2004) para garantizar sinergias y
complementariedades, y

e) centrarse en las actividades que hayan demostrado producir resultados concretos en términos de refuerzo de la
aplicacién nacional, mejora de la asistencia, sensibilizacién y compromiso con la RCSNU 1540 (2004).

3. OBJETIVOS

Aprovechando los avances logrados con anteriores Decisiones del Consejo y el Examen Exhaustivo de 2022 del estado de la
aplicacion de la Resolucion 1540 (2004), la UNODA trata de seguir fomentando la aplicacién de la RCSNU 1540 (2004) y
sus posteriores Resoluciones a través de medidas especificas que persiguen los objetivos siguientes: intensificar los esfuerzos
y capacidades nacionales y regionales pertinentes, principalmente mediante el desarrollo de capacidades; reforzar la
capacidad y la cooperacion entre los puntos de contacto; prestar asistencia técnica temadtica con apoyo de la cooperacion
internacional; y sensibilizar a la opinién publica.

Objetivo general (efecto previsto)

El objetivo general del proyecto consiste en contribuir a la paz y la seguridad internacionales, asi como a la aplicacién de la
estrategia de la UE contra la proliferacién de armas de destruccién masiva, ayudando a los Estados a aplicar mejor la RCSNU
1540 (2004).

(") Acciones Comunes 2006/419/PESC y 2008/368/PESC y Decisiones 2013/391/PESC y (PESC) 2017/809 del Consejo.
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Objetivos especificos
Los objetivos especificos son los siguientes:

— potenciar las iniciativas y capacidades nacionales y regionales pertinentes dirigidas a aplicar la RCSNU 1540 (2004),
principalmente mediante la formacion, el desarrollo de capacidades y la facilitacion de asistencia,

— reforzar la capacidad de los puntos de contacto, asi como la cooperacion y la interaccion entre los Estados y el Comité
1540, ademads de entre los mismos puntos de contacto, para ayudar a aplicar la Resolucion,

— mejorar la ejecuciéon de los planes de accién nacionales de cardcter voluntario para la aplicacién de
la RCSNU 1540 (2004) apoyando su elaboracién, previa peticion de los Estados, y su acceso posterior a la asistencia
para hacer frente a sus necesidades,

— reforzar la cooperacién subregional, regional e internacional, contribuyendo al logro de mayores sinergias en la
aplicacién de la RCSNU 1540 (2004),

— aumentar la sensibilizacién de las partes interesadas, en particular la sociedad civil, sobre la aplicacion de
la RCSNU 1540 (2004),

— aumentar la participacién de las partes interesadas en el trabajo realizado a escala internacional, regional y nacional
para aplicar la RCSNU 1540 (2004),

— mejorar la puesta en practica de las recomendaciones especificas que se exponen en el Examen Exhaustivo de 2009,
2016 y 2022 del estado de la aplicacién de la Resolucién 1540 (2004).

Resultados previstos:
El objetivo de este proyecto es lograr los siguientes resultados:

1) refuerzo de la capacidad de los funcionarios nacionales, incluidos los puntos de contacto, para cumplir las obligaciones
en virtud de la RCSNU 1540 (2004);

2) elaboracion de planes de accién o de hojas de ruta nacionales efectivos y realistas para la aplicacién de los requisitos
clave de la RCSNU 1540 (2004) y puesta en comun de buenas practicas efectivas relacionadas y de las ensefianzas
extraidas;

3) fomento de la sensibilizacion de los gobiernos y la sociedad civil sobre la importancia de aplicar plenamente la RCSNU
1540 (2004).

4. ACTIVIDADES

Actividad 1A: formacioén y seminarios temdticos de desarrollo de capacidades

Descripcion: se organizardn formaciones y seminarios teméticos de desarrollo de capacidades para un maximo de cinco
solicitudes de asistencia formuladas por los Estados, dando prioridad a los de América Latina y el Caribe, Africa y Asia.
Esta asistencia complementard la funcién mediadora del Comité 1540 y estard concebida para que los Estados puedan
adoptar medidas précticas adicionales para cumplir las obligaciones de la RCSNU 1540 (2004) a nivel nacional.

Esta actividad aumentard las capacidades de los funcionarios nacionales y reforzard la cooperacién entre organismos,
contribuyendo a la mejora de la aplicacién de la RCSNU 1540 (2004) por parte de los Estados. También se pedird a las
organizaciones y socios internacionales que impartan formaciones y que presenten instrumentos legislativos en vigor, asi
como la asistencia relacionada.

En funcién de las solicitudes y contextos nacionales, los objetivos de los seminarios consistirdn en:
— sensibilizar a los participantes sobre la RCSNU 1540 (2004),

— resumir el marco legislativo nacional y las medidas de ejecucién destinadas a detectar las carencias pendientes y dar
prioridad a las acciones de mejora del marco o los marcos legislativos nacionales con vistas al cumplimiento de las
obligaciones en virtud de la RCSNU 1540 (2004),

— abordar las carencias detectadas y determinar las entidades nacionales afectadas y las acciones que requieren cada una de
ellas, y

— prestar la asistencia adaptada a las necesidades de los Estados que sea precisa para el desarrollo de capacidades a nivel
nacional.
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Actividad 1B: formacién sobre los puntos de contacto regionales

Descripcion: los puntos de contacto acttian como vinculo entre el Comité y sus funcionarios nacionales. Ciertos puntos
también desempefian la funcién de coordinador nacional en cuestiones relacionadas con la RCSNU 1540 (2004). La
imparticién de programas de formacién para los puntos de contacto de la Resolucién 1540 contribuye en gran medida a
mejorar la comprension de la RCSNU, sus retos a la hora de aplicarla y el desarrollo de las capacidades necesarias. Por lo
tanto, se prestard asistencia en dos cursos de formacién regionales o subregionales para los puntos de contacto nacionales
que hayan designado los Estados.

Los puntos de contacto adquirirdn un conocimiento profundo de la RCSNU 1540 (2004), lo que reforzara la cooperacién y
la comunicaci6n entre los Estados, el Comité y entre los mismos puntos de contacto. Los cursos de formacion brindarén la
oportunidad de intercambiar experiencias y enfoques entre los Estados de las respectivas regiones.

Los objetivos del curso de formacion serdn los siguientes:
— transmitir un conocimiento detallado de:

— los riesgos relacionados con la proliferacion de armas de destruccién masiva y sus sistemas vectores por agentes no
estatales,

— la interrelacién de la RCSNU 1540 (2004) con los instrumentos internacionales y regionales juridicamente vinculantes
en materia de desarme y no proliferacion de armas de destruccién masiva, y otros regimenes y organizaciones
relacionados,

— 1a RCSNU 1540 (2004) y sus Resoluciones de seguimiento, asi como el papel de los puntos de contacto nacionales,

— el funcionamiento del Comité 1540, en particular su mecanismo de asistencia, y la importancia y los métodos de
elaboraci6n de informes,

— el fomento y la mejora de la cooperacion entre los puntos de contacto a nivel regional.

Actividad 2A: respaldar la elaboracién de planes de accién nacionales y prestar asistencia a medida

Descripcion: del conjunto de herramientas para apoyar la aplicacion de la RCSNU 1540 (2004), los planes de accién
destacan por su importancia. Pueden ayudar a los Estados a evaluar las carencias, priorizar las medidas de ejecucion, ubicar
a las partes interesadas nacionales y hacer una estimacién de los recursos y de las necesidades que precisan. Asi pues, con
los planes de accién los Estados pueden seguir un enfoque a medida y gradual con vistas a la aplicacién plena y efectiva de
la Resolucion.

Como minimo dos Estados recibirdn asistencia para la elaboracion de planes de accion nacionales de cardcter voluntario u
hojas de ruta, en particular para determinar y ubicar las necesidades de asistencia. Con dicha asistencia temadtica se mejorara
la capacidad de ejecucion, evaluando las carencias, dando prioridad a las medidas de ejecucién y efectuando una estimacién
de las necesidades de asistencia. Comprenderd, ademds, una asistencia a medida para redactar las solicitudes de asistencia o
analizar el marco juridico nacional vigente, segtin proceda, al objeto de cumplir las obligaciones en virtud de la RCSNU
1540 (2004).

Tal actividad ayudara a los Estados a establecer: planes de accién nacionales de cardcter voluntario u hojas de ruta en los que
se formulen unos objetivos, plazos y distribucién de trabajo claros, que incluyan la deteccion de las carencias en materia de
capacidades para fundamentar el contenido de las solicitudes de asistencia; y asociaciones eficaces entre los Estados y los
proveedores de asistencia. Se prestard asistencia a medida sobre aspectos relacionados con la RCSNU 1540 (2004), en
particular la aplicacién, la coordinacién nacional y el andlisis del marco juridico nacional vigente que se haya realizado
para detectar posibles carencias que puedan subsanarse mediante la elaboracion de legislacion o reglamentacion nuevas o
adicionales con vistas al cumplimiento de las obligaciones en virtud de la RCSNU 1540 (2004).

Actividad 2B: conferencia virtual de asistencia regional sobre la aplicacién de la RCSNU 1540 (2004)

Descripcion: se convocard una conferencia virtual que retina a los Estados y a las organizaciones internacionales,
regionales y subregionales pertinentes destinada a promover el intercambio de experiencias en la elaboracién de planes de
accién nacionales y a detectar oportunidades, lecciones extraidas y précticas eficaces en los dmbitos regulados por la
RCSNU 1540 (2004), incluida la sensibilizacién a los Estados que no hayan presentado informes y la formacién sobre la
elaboracién de informes.

Esta actividad apoyard la colaboracion de los Estados en materia de experiencias en la elaboracion de planes de accién
nacionales, haciendo un balance de los progresos realizados en la aplicacién de los planes de accién y de la RCSNU 1540
(2004), compartiendo logros y recomendaciones, detectando practicas eficaces y lecciones extraidas que sirvan para las
nuevas ediciones de los planes de accidn, y segiin proceda, iniciando didlogos con vistas a la presentacion de informes. La
Conferencia se concebird de tal modo que permita a los participantes analizar y extraer las lecciones aprendidas en todas
las fases, en particular durante la formulacién, la ejecucién y la revision de los planes de accién y los informes, segiin
proceda. La Conferencia tratard de abarcar aspectos relacionados con el dmbito de aplicacién y la estructura de los planes,
el establecimiento de prioridades y fases, la colaboracién y la aceptacién por parte de las partes interesadas, la
coordinaci6n entre organismos, la dotacion de recursos para los planes de accién y la asistencia internacional.
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Actividad 3A: conferencias regionales de difusion

Descripcion: la difusion y la sensibilizacion siguen siendo cruciales a la hora de mejorar el conocimiento y de aumentar el
compromiso con respecto a la aplicacion de la RCSNU 1540 (2004). Se organizaran dos conferencias regionales de difusién
para sensibilizar a los responsables politicos y a los representantes de la sociedad civil sobre la importancia de la aplicacién
de la RCSNU 1540 (2004), en particular, el apoyo a las mujeres, para que intervengan de manera mds sistemdtica y
profunda, garantizando una participacion significativa de ellas en la aplicacién de la RCSNU 1540 (2004).

Gracias a esta actividad aumentara la sensibilizacion de los responsables politicos, se reforzard el papel de la sociedad civil y
se contribuird a abordar cuestiones clave, mostrando diferentes perspectivas, haciendo operativa la participacion
significativa de las mujeres en la aplicacién de la RCSNU 1540 (2004) y reforzando la cooperacién subregional y regional
en relacion con la aplicacion de la citada Resolucién.

Actividad 3B: generacién y divulgaciéon de conocimientos

Descripcion: se creardn dos tipos de productos destinados a generar conocimiento, en particular publicaciones y
seminarios web temdticos para analizar el tema de la RCSNU 1540 (2004). Se tratard de reconocer la importancia de
recopilar experiencias y practicas eficaces, de mantenerse informado sobre los avances pertinentes y de comprender mejor
la interaccién entre la RCSNU 1540 (2004) y los dmbitos que puedan requerir mds investigacion, didlogo y medidas
politicas.

La actividad mejorard el conocimiento de las partes interesadas sobre la mejor manera de cumplir las obligaciones en virtud
de la RCSNU 1540 (2004) y de abordar las amenazas potenciales y emergentes pertinentes, asi como de intercambiar
précticas eficaces que resulten beneficiosas para la labor del Comité.

Los temas de los productos destinados a generar conocimiento se basardn en las tendencias, carencias y necesidades

observadas en materia de aplicacién, incluidas las que se exponen en el Examen Exhaustivo de 2022. Entre ellos figuran la
transferencia intangible de tecnologia, la elaboracién de informes y los planteamientos legislativos.

5. FUNCIONES Y MECANISMO DE COORDINACION

La UNODA actuard como organismo de ejecucion vinculando el proyecto con el Comité 1540 y su Grupo de Expertos, al
tiempo que asumird el liderazgo en el uso del poder de convocatoria de la ONU para organizar actividades. Como
organismo de ejecucion, la UNODA optimizard las comunicaciones con los donantes, organizard reuniones de
coordinacién, recopilard los informes periddicos de los donantes y prestard asistencia politica y organizativa a los socios
encargados de la ejecucién. Los fondos del proyecto se abonardn y gestionardn de conformidad con las normas y
Reglamentos de las Naciones Unidas.

La UNODA colaborard con la Organizacion para la Seguridad y la Cooperacién en Europa (OSCE) en proyectos llevados a
cabo en sus Estados participantes, maximizando las sinergias derivadas de la sélida presencia de las organizaciones
participantes y de sus estrechas relaciones con los Estados participantes, asi como de sus conocimientos técnicos y
experiencia en la prestacion de asistencia en la region.

Las capacidades operativas de la OSCE y la UNODA son complementarias; esta tiltima coordinard los informes periddicos,
que se recopilardn en un informe anual descriptivo y financiero sobre la situacion del proyecto. Como complemento a los
informes, se enviardn actualizaciones informales por correo electrénico, se realizardn llamadas por videoconferencia y se
celebrardn reuniones ad hoc adicionales, en caso necesario.

La UNODA se pondrd en contacto y se coordinard con las entidades encargadas de la ejecucion de otros programas y
proyectos pertinentes financiados por la Unién Europea, especialmente la Iniciativa de Centros de Excelencia Quimicos,
Bioldgicos, Radioldgicos y Nucleares de la UE y el Programa de Control de las Exportaciones de Productos de Doble Uso
entre Socios, emprendida por la Comisién Europea, asi como los proyectos en virtud de las siguientes Decisiones del
Consejo:

— Decisién (PESC) 2019/97 del Consejo, de 21 de enero de 2019, en apoyo de la Convencién sobre armas bacteriologicas
y toxinicas en el marco de la Estrategia de la UE contra la proliferacién de armas de destruccién masiva,

— Decisién (PESC) 2019/1296 del Consejo, de 31 de julio de 2019, en favor de reforzar la proteccién y la seguridad
biolégicas en Ucrania en consonancia con la aplicacién de la Resolucién 1540 (2004) del Consejo de Seguridad de las
Naciones Unidas sobre la no proliferacion de las armas de destruccién masiva y sus sistemas vectores,

— Decisién (PESC) 2019/2108 del Consejo, de 9 de diciembre de 2019, en favor de reforzar la proteccion y la seguridad
bioldgicas en América Latina en consonancia con la aplicacién de la Resolucién 1540 (2004) del Consejo de Seguridad
de las Naciones Unidas sobre la no proliferacién de las armas de destruccién masiva y sus sistemas vectores,
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— Decisién (PESC) 2020/732 del Consejo, de 2 de junio de 2020, en apoyo del Mecanismo del secretario general de las
Naciones Unidas para la investigacion del presunto uso de armas quimicas y bioldgicas o toxinicas,

— Decisién (PESC) 2021/2072 del Consejo, de 25 de noviembre de 2021, en apoyo del refuerzo de la resiliencia en
materia de bioseguridad y bioproteccién mediante la Convencién sobre Armas Bacterioldgicas y Toxinicas.

Mediante la Resolucion 1977 (2011), el Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas inst6 al Comité 1540 a seguir
colaborando activamente con los Estados y las organizaciones internacionales, regionales y subregionales pertinentes para
promover el intercambio de experiencias, lecciones extraidas y practicas eficaces en el dmbito regulado por la RCSNU
1540 (2004). A este respecto, la UNODA ha mantenido una estrecha relacién con sus centros regionales y otras
organizaciones internacionales y regionales con el fin de garantizar que los Estados miembros reciban la asistencia
adecuada en su labor dirigida a cumplir plenamente las obligaciones derivadas de la RCSNU 1540 (2004).

Al objeto de seguir intensificando dichos esfuerzos, la UNODA ha designado a coordinadores regionales de la RCSNU 1540
(2004) en Adis Abeba y Bangkok. La labor de los coordinadores regionales se centra en reforzar los esfuerzos de la UNODA
por prestar y facilitar asistencia a los Estados, y fomentar una cooperacién mds estrecha con las organizaciones regionales
de las respectivas regiones. Ademds, al establecerse una estrecha coordinacion entre la UNODA, sus centros regionales y las
organizaciones asociadas, se evitard que se produzcan duplicidades en los esfuerzos colectivos y se aprovechardn al maximo
las oportunidades de sinergias.

6. DOTACION DE PERSONAL

La aplicacion de la presente Decision del Consejo requerird la presencia de personal para asegurar una ejecucion coordinada
y optimizada de todas las actividades. Por lo tanto, se propone la creacién de los siguientes puestos:

— un responsable de asuntos politicos radicado en la ciudad de Nueva York: el Equipo de Apoyo al Comité 1540 de
la UNODA, que depende de la Subdivisién de Armas de Destruccion en Masa, dirigird la ejecucién del proyecto. El
responsable de asuntos politicos del Equipo se encargard de: la supervisién programatica, la ejecucién del proyecto,
incluida la coordinacién con la OSCE, el seguimiento y la evaluacién del proyecto, la elaboracién de informes y la
coordinacidn de las comunicaciones con el donante,

— un coordinador regional radicado en Adis Abeba (Etiopia): el responsable (miembro del personal de la UNODA) se
encargard de labores de sensibilizacion, en los Estados africanos, sobre los requisitos de la RCSNU 1540 (2004) y de los
medios para organizar los trabajos entre los organismos con el fin de gestionarlos a escala nacional. Se encargard,
asimismo, de mejorar la comprension, en aquellos Estados que ya dispongan de la capacidad de aplicacién de la
RCSNU 1540 (2004) y que estén familiarizados con ella, sobre el modo de abordar las carencias nacionales en materia
de aplicacién. Con el fin de evitar duplicaciones, el coordinador regional trabajard en estrecha coordinacién, en
particular, con el coordinador de la Convencién sobre las Armas Bioldgicas (CABT) para Africa, radicado en Adis
Abeba,

— la UNODA tratard de garantizar la equidad de género en el proceso de contrataciéon para ayudar a los paises
beneficiarios del proyecto, y animard a estos a que fomenten la participacion significativa de mujeres en todas las fases
del proyecto. Siempre se realiza un esfuerzo especial por incorporar la perspectiva de género y situar a las mujeres en el
centro de los temas objeto de debate.

7. DURACION

La duracion total prevista de la ejecucion del proyecto serd de treinta y seis meses.

8. PROYECCION PUBLICA DE LA UNION

La UNODA tomard todas las medidas adecuadas para dar a conocer al publico que las actividades realizadas han sido
financiadas por la Unién. Estas medidas se llevardn a cabo de conformidad con el manual de comunicacién y visibilidad de
la Unién Europea en la accién exterior, elaborado y publicado por la Comisién Europea. La UNODA garantizard, por tanto,
la proyeccién publica de la contribucién de la Unién con una identificacion y una publicidad adecuadas, poniendo de
relieve el papel de la Unidn, garantizando la transparencia de su actuacion y dando a conocer las razones de la presente
Decisién, el apoyo de la Union a la presente Decisién y los resultados de ese apoyo. El material elaborado en el marco de la
ejecucion de las actividades previstas en la presente Decision mostrard de forma destacada la bandera de la Unién de
conformidad con las directrices de la Unidn relativas a la utilizacién y reproduccion precisas de la bandera.

9. BENEFICIARIOS

Los beneficiarios del proyecto serdn los Estados miembros de las Naciones Unidas.
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DECISION DE EJECUCION (UE) 2023/655 DE LA COMISION
de 10 de marzo de 2023

por la que establece la asignaciéon definitiva de ayuda de la Unién a los Estados miembros para las

frutas y hortalizas y la leche destinadas a centros escolares en el periodo comprendido entre el

1 de agosto de 2023 y el 31 de julio de 2024 y por la que se modifica la Decisiéon de Ejecucion
(UE) 2022/493

[notificada con el niimero C(2023) 1532]

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 1370/2013 del Consejo, de 16 de diciembre de 2013, por el que se establecen medidas
relativas a la fijacién de determinadas ayudas y restituciones en relacién con la organizaciéon comin de mercados de los
productos agricolas ('), y en particular su articulo 5, apartado 6,

Considerando lo siguiente:

(1)

De conformidad con el articulo 3 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/39 de la Comisién (3), los Estados
miembros que deseen participar en el régimen de ayudas de la Unién para la distribucién de frutas y hortalizas,
platanos y leche en los centros escolares (el programa escolar) deben presentar a la Comision su solicitud de ayuda
de la Unidn relativa al curso escolar siguiente a mds tardar el 31 de enero de cada afio y, en su caso, actualizar la
solicitud de ayuda de la Unién correspondiente al curso escolar corriente.

A fin de garantizar la correcta ejecucion del programa escolar, es necesario fijar las asignaciones de ayuda de la Unién
para las frutas y hortalizas y para la leche destinadas a los centros escolares a los Estados miembros participantes,
sobre la base de los importes sefialados en las solicitudes de ayuda de la Unién presentadas por esos Estados
miembros y teniendo en cuenta las transferencias entre las asignaciones indicativas de los Estados miembros
contempladas en el articulo 23 bis, apartado 4, letra a), del Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo
y del Consejo ().

Todos los Estados miembros han presentado a la Comisién una solicitud de ayuda de la Unién para el periodo
comprendido entre el 1 de agosto de 2023 y el 31 de julio de 2024, especificando el importe de la ayuda solicitado
para las frutas y hortalizas o para la leche destinadas a los centros escolares, o para ambas categorias. En el caso de
Bélgica, Francia, los Paises Bajos y Suecia, en los importes solicitados se han tenido en cuenta las transferencias entre
las asignaciones indicativas.

Con el fin de aprovechar al maximo los fondos disponibles, la ayuda de la Uni6n no solicitada debe reasignarse entre
los Estados miembros participantes en el programa escolar que, en su solicitud de dicha ayuda, han notificado que,
en caso de que se disponga de recursos adicionales, desearian poder utilizar una asignacion superior a la indicativa.

En su solicitud de ayuda de la Union para el periodo comprendido entre el 1 de agosto de 2023 y el 31 de julio de
2024, Suecia ha pedido una asignacion inferior a la indicativa para las frutas y hortalizas destinadas a los centros
escolares. Bulgaria, Chequia, Dinamarca, Alemania, Estonia, Irlanda, Espafia, Croacia, Chipre, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Hungria, Malta, los Paises Bajos, Austria, Polonia, Eslovenia, Eslovaquia y Suecia han comunicado que
desean poder utilizar una asignaciéon superior a la indicativa para las frutas y hortalizas destinadas a centros
escolares. Ningtn Estado miembro ha solicitado una asignacion inferior a la asignacién indicativa para la leche
destinada a los centros escolares.

DO L 346 de 20.12.2013, p. 12.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/39 de la Comision, de 3 de noviembre de 2016, por el que se establecen las normas de desarrollo
del Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que atafie a la ayuda de la Unién para la distribucién
en los centros escolares de frutas y hortalizas, pldtanos y leche (DO L 5 de 10.1.2017, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea la organizacion
comiin de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE)
n.°1037/2001 y (CE) n.° 1234/2007 (DO L 347 de 20.12.2013, p. 671).
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A partir de la informacién notificada por los Estados miembros, debe determinarse la asignacién definitiva de ayuda
de la Uni6n para las frutas y hortalizas y para la leche destinadas a centros escolares en el periodo comprendido entre
el 1 de agosto de 2023 y el 31 de julio de 2024.

Mediante la Decisién de Ejecucion (UE) 2022/493 de la Comision (*) se establecié la asignacion definitiva de ayuda
de la Unidn para las frutas y hortalizas y para la leche destinadas a centros escolares entre los Estados miembros
participantes en el programa escolar en el periodo comprendido entre el 1 de agosto de 2022 y el 31 de julio de
2023. La Decision de Ejecucién (UE) 2022/1187de la Comisién () modificé la Decision de Ejecucién
(UE) 2022/493, sobre la asignacion definitiva de ayuda de la Unién a los Estados miembros para las frutas y
hortalizas destinadas a los centros escolares y la leche destinada a los centros escolares para el periodo comprendido
entre el 1 de agosto de 2022 y el 31 de julio de 2023, a fin de tener en cuenta las segundas solicitudes excepcionales
de ayuda de la Unién presentadas por los Estados miembros con arreglo al Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/861
de la Comisién () para ese mismo perfodo.

En las notificaciones presentadas a mds tardar el 31 de enero de 2023 con arreglo al articulo 3 del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2017/39, algunos Estados miembros actualizaron su solicitud de ayuda de la Unién relativa al curso
escolar 2022/2023. Alemania, Espaiia, los Paises Bajos, Austria y Finlandia han notificado transferencias entre la
asignacion definitiva para las frutas y hortalizas destinadas a los centros escolares y la asignacién definitiva para la
leche destinada a los centros escolares. Alemania y los Paises Bajos han solicitado una asignacién inferior a la
asignacion indicativa para la leche destinada a los centros escolares. Chequia, Dinamarca, Estonia, Irlanda, Letonia,
Lituania, Luxemburgo, Hungrfa, Malta, Eslovaquia y Suecia han comunicado que desean poder utilizar una
asignacién superior a la definitiva para la leche destinada a centros escolares.

Procede, por tanto, modificar la Decisién de Ejecucion (UE) 2022/493 en consecuencia.

(10) Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité de la Organizacién Comun de

Mercados Agrarios.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

En el anexo I, se establece la asignacién definitiva de ayuda de la Uni6n para las frutas y hortalizas y para la leche destinadas
a centros escolares entre los Estados miembros participantes en el programa escolar en el periodo comprendido entre el
1 de agosto de 2023 y el 31 de julio de 2024.

Articulo 2

El texto del anexo I de la Decision de Ejecucién (UE) 2022/493 se sustituye por el del anexo II de la presente Decision.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decision son los Estados miembros.

()

Decisién de Ejecucion (UE) 2022/493 de la Comision, de 21 de marzo de 2022, por la que establece la asignacion definitiva de ayuda
de la Unidn a los Estados miembros para las frutas y hortalizas destinadas a los centros escolares y la leche destinada a los centros
escolares para el periodo comprendido entre el 1 de agosto de 2022 y el 31 de julio de 2023 y por la que se modifica la Decisién de
Ejecucion (UE) 2021/462 (DO L 100 de 28.3.2022, p. 55).

Decisién de Ejecucién (UE) 20221187 de la Comisién, de 7 de julio de 2022, por la que se modifica la Decision de Ejecucién
(UE) 2022/493 sobre la asignacién definitiva de ayuda de la Unién a los Estados miembros para las frutas y hortalizas destinadas a los
centros escolares y la leche destinada a los centros escolares para el periodo comprendido entre el 1 de agosto de 2022 y el 31 de julio
de 2023 (DO L 184 de 11.7.2022, p. 56).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/861 de la Comisién, de 1 de junio de 2022, por el que se establecen normas excepcionales
aplicables a las segundas solicitudes de ayuda de la Unién para las frutas y hortalizas y para la leche destinadas a los centros escolares
de los Estados miembros y se establecen excepciones al Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/39 en lo que ataiie a la reasignacion de la
ayuda de la Unién para el periodo comprendido entre el 1 de agosto de 2022 y el 31 de julio de 2023 (DO L 151 de 2.6.2022, p. 42).
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Hecho en Bruselas, el 10 de marzo de 2023.

Por la Comisién
Janusz WOJCIECHOWSKI
Miembro de la Comisién
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ANEXO I

Curso escolar 2023/2024

Estado miembro

Asignacion definitiva para las frutas y
hortalizas destinadas a centros escolares

Asignacion definitiva para la leche destinada
a centros escolares

EUR EUR
Bélgica 3815785 1433417
Bulgaria 21851256 1800090
Chequia 3473993 3048057
Dinamarca 1739147 1632431
Alemania 21196752 8910720
Estonia 412360 754955
Irlanda 1966159 826 537
Grecia 3149503 1464086
Espafia 13922472 6023462
Francia 18176 401 14523309
Croacia 1322043 610533
Italia 15293816 6910 347
Chipre 300 828 252652
Letonia 671180 868 581
Lituania 923603 1236781
Luxemburgo 297570 193 000
Hungria 2994731 2970122
Malta 290000 193 000
Paises Bajos 5722702 1632699
Austria 2414539 1015027
Polonia 12565 488 12791591
Portugal 2804412 1301 261
Rumania 6178236 11303 390
Eslovenia 689729 305638
Eslovaquia 1915162 1659402
Finlandia 1672943 2731455
Suecia 0 8316782
Total 126 094 810 94709 325
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ANEXO 11
«ANEXO 1

Curso escolar 2022/2023

Estado miembro

Asignacion definitiva para las frutas y
hortalizas destinadas a centros escolares

Asignacion definitiva para la leche destinada
a centros escolares

EUR EUR
Bélgica 3405 460 1613199
Bulgaria 2145826 1030342
Chequia 3515512 2000127
Dinamarca 1855060 1578658
Alemania 20867 400 9614058
Estonia 520903 779265
Irlanda 1811303 1033661
Grecia 3221670 1550685
Espafia 13442293 6152902
Francia 16271478 16 146 588
Croacia 1390 541 800 354
Italia 17117 780 8003535
Chipre 390 044 400177
Letonia 658180 748 041
Lituania 966 451 1135641
Luxemburgo 295111 205725
Hungria 3122448 1945693
Malta 293504 201724
Paises Bajos 6006511 642270
Austria 2401768 944 680
Polonia 12494071 10739 507
Portugal 3283397 2220981
Rumania 6900318 10455944
Eslovenia 570823 311770
Eslovaquia 1872965 1070557
Finlandia 1799047 3624689
Suecia 0 9233498
Total 126 619 864 94184 271»




L 81/42

Diario Oficial de la Unién Europea 21.3.2023

DECISION (UE) 2023/656 DEL BANCO CENTRAL EUROPEO
de 28 de febrero de 2023

sobre el importe total de las tasas anuales de supervision para 2022 (BCE[2023/2)

EL CONSEJO DE GOBIERNO DEL BANCO CENTRAL EUROPEO,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 1024/2013 del Consejo, de 15 de octubre de 2013, que encomienda al Banco Central Europeo
tareas especificas respecto de politicas relacionadas con la supervision prudencial de las entidades de crédito (!), en
particular el articulo 30,

Considerando lo siguiente:

(1)

De conformidad con el articulo 12, apartado 1, del Reglamento (UE) n.* 1163/2014 del Banco Central Europeo
sobre las tasas de supervision (BCE[2014/41) (%), el BCE expedird anualmente, en los seis meses contados desde el
comienzo del periodo de la tasa siguiente, un aviso de tasa dirigido a cada deudor de la tasa.

A tenor del articulo 5, apartados 1 y 2, del Reglamento (UE) n.° 1163/2014 (BCE[/2014/41) los gastos anuales del
BCE serdn la base para determinar las tasas anuales de supervision, y se recuperarin mediante el cobro de dichas
tasas. El importe de los gastos anuales se determina sobre la base del importe de todo gasto que el BCE efectte en el
periodo de la tasa correspondiente y que guarde relacion directa o indirecta con sus funciones de supervision.

Con arreglo al articulo 8 del Reglamento (UE) n.° 1163/2014 (BCE/2014/41), para calcular las tasas anuales de
supervision exigibles a las entidades supervisadas significativas y los grupos supervisados significativos, as{ como a
las entidades supervisadas menos significativas y los grupos supervisados menos significativos, los gastos anuales
deben dividirse sobre la base de su asignacion a las unidades pertinentes que llevan a cabo la supervision directa de
las entidades supervisadas significativas y los grupos supervisados significativos, y la supervision indirecta de las
entidades supervisadas menos significativas y los grupos menos significativos.

Conforme al articulo 5, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 1163/2014 (BCE/2014/41), al determinar los gastos
anuales de supervision, debe tenerse en cuenta también todo importe no cobrable de periodos de la tasa previos,
todo pago de intereses recibido conforme al articulo 14, y todo importe recibido o reembolsado de acuerdo con el
articulo 7, apartado 3, de dicho reglamento.

En virtud del articulo 5, apartado 4, del Reglamento (UE) n.° 1163/2014 (BCE/2014/41), en los cuatro meses
siguientes al final de cada periodo de la tasa, el importe total de las tasas anuales de supervision de cada categoria de
entidades y grupos supervisados para ese periodo de la tasa se publicard en la direccién del BCE en internet.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Definiciones

A efectos de la presente decision, se aplicardn las definiciones recogidas en el Reglamento (UE) n.° 468/2014 del Banco
Central Europeo (BCE[2014/17) () y del Reglamento (UE) n.° 11632014 (BCE[2014/41).

DO L 287 de 29.10.2013, p. 63.

Reglamento (UE) n.° 1163/2014 del Banco Central Europeo, de 22 de octubre de 2014, sobre las tasas de supervision (BCE[2014/41)
(DO L 311 de 31.10.2014, p. 23).

Reglamento (UE) n.° 4682014 del Banco Central Europeo, de 16 de abril de 2014, por el que se establece el marco de cooperacién en
el Mecanismo Unico de Supervision entre el Banco Central Europeo y las autoridades nacionales competentes y con las autoridades
nacionales designadas (Reglamento Marco del MUS) (BCE/2014/17) (DO L 141 de 14.5.2014, p. 1).
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Articulo 2
Importe total de las tasas anuales de supervision para 2022

1. El importe total de las tasas anuales de supervisién para 2022 serd de 593 709 671 EUR, segun el cdlculo que se
expone en el anexo.

2. Cada categoria de entidades y grupos supervisados pagara el siguiente importe total de tasas anuales de supervision:
a) entidades supervisadas significativas y grupos supervisados significativos: 566 725 313 EUR;

b) entidades supervisadas menos significativas y grupos supervisados menos significativos: 26 984 358 EUR.

Articulo 3
Entrada en vigor

La presente decision entrard en vigor el quinto dfa siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Hecho en Francfort del Meno el 28 de febrero de 2023.

La Presidenta del BCE
Christine LAGARDE
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ANEXO
Cilculo del importe total de las tasas anuales de supervision para 2022
(EUR)
Entidades supervisadas | Entidades supervisadas
significativas y grupos | menos significativas y Total
supervisados grupos supervisados ot
significativos menos significativos
Gastos anuales estimados para 2022 566839 250 26 966 687 593 805 937
Importes que deben tenerse en cuenta en
virtud del articulo 5, apartado 3, del
Reglamento (UE) n.° 1163/2014
(BCE[2014/41)
Importes no cobrables de periodos de la tasa previos
Pagos de intereses recibidos conforme al articulo 14 -113936 -20019 -133955
de dicho reglamento
Importes recibidos o reembolsados conforme al 37690 37690
articulo 7, apartado 3, de dicho reglamento
TOTAL 566 725 313 26 984 358 593709671

Los totales pueden no coincidir debido al redondeo
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