4.2.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 31/3

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/146 DA COMISSAO
de 3 de fevereiro de 2020

que altera o Regulamento (UE) n.° 3332010, o Regulamento de Execugio (UE) 2017/2312, o

Regulamento de Execucio (UE) 2018/1081, o Regulamento de Execucio (UE) 2016/897, o

Regulamento de Execucio (UE) 2019/893 e o Regulamento (UE) n.° 184/2011 relativos as

autorizacdes da preparagdo de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) como aditivo em alimentos para
animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2) A preparagdo de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) foi autorizada como aditivo em alimentos para leitdes
desmamados pelo Regulamento (UE) n.° 333/2010 da Comissdo (3, para porcas, leitdes ndo desmamados e cies
pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2312 da Comissdo (°), para suinos de engorda pelo Regulamento de
Execu¢do (UE) 2018/1081 da Comissdo (*), para galinhas poedeiras e peixes ornamentais pelo Regulamento de
Execugdo (UE) 2016/897 da Comissdo (°), para frangos de engorda pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2019/893
da Comissdo (), e para frangas para postura, perus, espécies avidrias menores e outras aves ornamentais e de caga
pelo Regulamento (UE) n.° 184/2011 da Comisséo (’).

(3)  Em 31 de agosto de 2018, Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., representado na Unido por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.
Europe Representative Office, apresentou um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003, propondo alterar o teor minimo do aditivo para utilizagdo em frangos de engorda, cuja
concentragdo autorizada passaria de 5 x 10° UFC/kg de alimento para uma concentragdo de 3 x 10® UFC/kg de
alimento para animais. O pedido foi acompanhado dos dados de apoio relevantes. A Comissdo remeteu o pedido
para a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»).

(4) A Autoridade concluiu, no seu parecer de 22 de janeiro de 2019 (%), que o teor minimo reduzido do aditivo com
uma concentragdo de 3 x 10° UFC/kg de alimento tem potencial para ser eficaz em frangos de engorda. A
Autoridade considera que ndo ¢ necessario estabelecer requisitos especificos de monitoriza¢do pds-comercializagio.
Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado
pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento (UE) n.° 333/2010 da Comissdo, de 22 de abril de 2010, relativo a autorizacio de uma nova utilizagdo de Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) como aditivo em alimentos para leitdes desmamados (detentor da autorizagio Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
representado na Unido Europeia por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (JO L 102 de 23.4.2010, p. 19).

() Regulamento de Execug¢do (UE) 2017/2312 da Comissdo, de 13 de dezembro de 2017, relativo a autoriza¢do de uma nova utilizagio
da preparacdo de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) como aditivo em alimentos para porcas, leitdes ndo desmamados e cdes
(detentor da autorizacdo Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office)
(JOL331de 14.12.2017, p. 41).

() Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1081 da Comissdo, de 30 de julho de 2018, relativo a autorizacdo da preparagdo de Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544) como aditivo em alimentos para suinos de engorda (detentor da autorizagio Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd, representado por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (O L 194 de 31.7.2018, p. 137).

() Regulamento de Execug¢do (UE) 2016/897 da Comissdo, de 8 de junho de 2016, relativo & autorizagdo de uma preparacdo de Bacillus
subtilis (C-3102) (DSM 15544) como aditivo em alimentos para galinhas poedeiras e peixes ornamentais (detentor da autorizagio
Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.) e que altera os Regulamentos (CE) n.° 1444/2006, (UE) n.° 333/2010 e (UE) n.° 184/2011 no que se
refere ao detentor da autorizacdo (JO L 152 de 9.6.2016, p. 7).

(®) Regulamento de Execugdo (UE) 2019/893 da Comissdo, de 28 de maio de 2019, relativo a renovagio da autorizagdo de Bacillus subtilis
DSM 15544 como aditivo em alimentos para frangos de engorda e que revoga o Regulamento (CE) n.° 14442006 (detentor da
autorizacdo Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representada na Unido por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office) (JO
L 142 de 29.5.2019, p. 60).

() Regulamento (UE) n.° 184/2011 da Comissdo, de 25 de fevereiro de 2011, relativo a autorizagdo de Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) como aditivo em alimentos para frangas para postura, perus, espécies avidrias menores e outras aves ornamentais e de caga
(detentor da autorizagdo Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe
Representative Office) (O L 53 de 26.2.2011, p. 33).

(*) EFSA Journal (2019); 17(3):5605.
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(50 Em 26 de margo de 2019, Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., representado na Unido por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office, apresentou um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003, propondo alterar o nome do seu representante. O requerente alegou que a empresa Pen & Tec
Consulting S.L.U. deve ser considerada como sua representante na Unido para o aditivo. O pedido foi acompanhado
dos dados de apoio relevantes.

(6)  Essa alteracdo proposta dos termos da autorizagdo tem cardter meramente administrativo e ndo implica uma nova
avaliacdo do aditivo em causa. A Autoridade foi informada do pedido.

(7) A avaliagdo dos pedidos revela que estdo preenchidas as condi¢bes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(8) O Regulamento (UE) n.° 333/2010, o Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2312, o Regulamento de Execugio (UE)
2018/1081, o Regulamento de Execucdo (UE) 2016/897, o Regulamento de Execugdo (UE) 2019/893 e o
Regulamento (UE) n.° 1842011 devem, por conseguinte, ser alterados em conformidade.

(9)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das altera¢des introduzidas pelo
presente regulamento, é adequado estabelecer um periodo transitorio durante o qual as existéncias atuais da
preparacdo de Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) que estiverem em conformidade com as disposi¢des aplicéveis
antes da data de entrada em vigor do presente regulamento podem continuar a ser colocadas no mercado e
utilizadas até ao seu esgotamento.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estido em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteragdes do Regulamento (UE) n.° 333/2010

O Regulamento (UE) n.° 333/2010 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No titulo, os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office» sdo substituidos por «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por
Pen & Tec Consulting S.L.U.»;

2) Na segunda coluna do anexo, (Nome do detentor da autorizacio», os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
representado na Unido Europeia por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office» sdo substituidos por
«Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Pen & Tec Consulting S.L.U.».

Artigo 2.°
Alteragdes do Regulamento (UE) n.° 184/2011

O Regulamento (UE) n.° 184/2011 é alterado do seguinte modo:

1) No titulo, os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd
Europe Representative Office» sdo substituidos por «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por
Pen & Tec Consulting S.L.U.»;

2) Na segunda coluna do anexo, (Nome do detentor da autorizacdo», os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
representado na Unido Europeia por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office» sdo substituidos por
«Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Pen & Tec Consulting S.L.U.».

Artigo 3.°
Alteracdes do Regulamento de Execucio (UE) 2016/897

O Regulamento de Execucdo (UE) 2016/897 é alterado do seguinte modo:

1) No titulo, os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd» sdo substituidos por «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado
na Unido Europeia por Pen & Tec Consulting S.L.U.»;

2) Na segunda coluna do anexo, (Nome do detentor da autorizacdo», os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
representado na Unido Europeia por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office» sdo substituidos por
«Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Pen & Tec Consulting S.L.U.».
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Artigo 4.0

Alteragdes do Regulamento de Execucio (UE) 2017/2312

O Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2312 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No titulo, os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe
Representative Office» sdo substituidos por «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Pen &
Tec Consulting S.L.U.»;

2) Na segunda coluna do anexo, <Nome do detentor da autorizagio», os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
representado por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office» sdo substituidos por «Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Pen & Tec Consulting S.L.U.».

Artigo 5.°
Alteragdes do Regulamento de Execugio (UE) 2018/1081

O Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1081 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No titulo, os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe
Representative Office» sdo substituidos por «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Pen &
Tec Consulting S.L.U.»;

2) Na segunda coluna do anexo, «Nome do detentor da autorizacdo», os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
representado na Unido Europeia por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office» sdo substituidos por
«Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Pen & Tec Consulting S.L.U.».

Artigo 6.°

Alteragdes do Regulamento de Execugio (UE) 2019/893

O Regulamento (UE) 2019/893 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No titulo, os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe
Representative Office» sdo substituidos por «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Pen &
Tec Consulting S.L.U.»;

2) Na segunda coluna do anexo, «Nome do detentor da autorizacdo», os termos «Asahi Calpis Wellness Co. Ltd,
representado por Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative Office» sio substituidos por «Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd, representado na Unido Europeia por Pen & Tec Consulting S.L.U.»;

3) Na coluna 7, «Teor minimo», a expressdo «5 x 10% é substituida por «3 x 10%.

Artigo 7.°

Medidas transitérias

O Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544), tal como estabelecido no Regulamento (UE) n.° 333/2010, no Regulamento de
Execugdo (UE) 2017/2312, no Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1081, no Regulamento de Execucdo (UE) 2016/897,
no Regulamento de Execucio (UE) 2019/893 e no Regulamento (UE) n.° 184/2011, e as pré-misturas que contenham essa
substancia e os alimentos compostos para animais que contenham essa substancia, que tenham sido produzidos e rotulados
antes de 24 de fevereiro de 2020 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 24 de fevereiro de 2020, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

Artigo 8.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de fevereiro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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