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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2016/897 DELLA COMMISSIONE
dell’8 giugno 2016

relativo all’autorizzazione di un preparato di Bacillus subtilis (C-3102) (DSM 15544) come additivo

per mangimi destinati a galline ovaiole e pesci ornamentali (titolare dell’autorizzazione Asahi

Calpis Wellness Co. Ltd.) e che modifica i regolamenti (CE) n. 1444/2006, (UE) n. 333/2010 e (UE)
n. 184/2011 per quanto riguarda il titolare dell’autorizzazione

(Testo rilevante ai fini del SEE)
LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi
destinati all'alimentazione animale ('), in particolare l'articolo 9, paragrafo 2, e 'articolo 13, paragrafo 3,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina l'autorizzazione degli additivi destinati allalimentazione animale e
definisce i motivi e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione.

(2)  Sono state presentate domande di autorizzazione di un preparato di Bacillus subtilis (C-3102) in conformita
all'articolo 7 del regolamento (CE) n. 1831/2003. Tali domande erano corredate delle informazioni dettagliate e
dei documenti prescritti all'articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(3)  Dette domande riguardano l'autorizzazione di un preparato di Bacillus subtilis (C-3102) come additivo per
mangimi destinati a tutte le specie volatili ovaiole e a tutti i pesci ornamentali da classificare nella categoria
«additivi zootecnici».

(4)  Tale preparato ¢ gia stato autorizzato come additivo per mangimi destinati a polli da ingrasso dal regolamento
(UE) n. 1444/2006 della Commissione (%, a suinetti dal regolamento (UE) n. 333/2010 della Commissione (*}) e a
pollastre destinate alla deposizione di uova, tacchini, specie avicole minori, altri uccelli ornamentali e selvaggina
di penna dal regolamento (UE) n. 184/2011 della Commissione (¥).

(5)  Nei pareri del 28 settembre 2015 () e dell'11 novembre 2015 (), 'Autorita europea per la sicurezza alimentare
("' Autorita») ha concluso che, alle condizioni d'impiego proposte, il preparato di Bacillus subtilis (C-3102) non ha
presumibilmente un effetto nocivo sulla salute degli animali, sulla salute umana o sull'ambiente. Essa ha concluso
che, alle condizioni d'impiego proposte, l'additivo puo essere efficace nel ridurre la quantita di mangime
necessaria per la produzione di un chilogrammo di uova nel corso dellintero periodo di deposizione. L’Autorita
ha inoltre concluso che I'additivo pud migliorare la crescita e l'utilizzo dei mangimi nei pesci ornamentali. Essa
non ritiene necessarie prescrizioni specifiche per il monitoraggio successivo allimmissione sul mercato. Essa ha
verificato anche la relazione sul metodo di analisi dell'additivo per mangimi contenuto negli alimenti per animali
presentata dal laboratorio di riferimento istituito dal regolamento (CE) n. 1831/2003.

(6)  La valutazione del preparato di Bacillus subtilis (C-3102) dimostra che sono soddisfatte le condizioni di autoriz-
zazione stabilite dall’articolo 5 del regolamento (CE) n. 1831/2003. E pertanto opportuno autorizzare 'impiego
di tale preparato secondo quanto specificato nell'allegato del presente regolamento.

() GUL 268 del 18.10.2003, pag. 29.

(*) Regolamento (CE) n. 1444/2006 della Commissione, del 29 settembre 2006, concernente l'autorizzazione del Bacillus subtilis C-3102
(Calsporin) come additivo per mangimi (GUL 271 del 30.9.2006, pag. 19).

(*) Regolamento (UE) n. 333/2010 della Commissione, del 22 aprile 2010, relativo allautorizzazione di un nuovo impiego del Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544) quale additivo per mangimi destinati a suinetti svezzati (titolare dell’autorizzazione Calpis Co. Ltd Japan,
rappresentata nell'Unione europea da Calpis Co. Ltd Europe Representative Office) (GU L 102 del 23.4.2010, pag. 19).

(*) Regolamento (UE) n. 1842011 della Commissione, del 25 febbraio 2011, relativo allautorizzazione ad impiegare il Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) come additivo per mangimi di pollastre destinate alla deposizione di uova, tacchini, specie avicole minori, altri
uccelli ornamentali e selvaggina di penna (titolare dellautorizzazione Calpis Co. Ltd Japan, rappresentata da Calpis Co. Ltd Europe
Representative Office) (GUL 53 del 26.2.2011, pag. 33).

(*) EFSAJournal 2015; 13(9):4231.

(%) EFSA Journal 2015; 13(11):4274.
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(7) 1 richiedente ha presentato inoltre una domanda in conformita all'articolo 13, paragrafo 3, del regolamento (CE)
n. 1831/2003, in cui propone di modificare i nomi del titolare dell'autorizzazione e del suo rappresentante
nell'UE nei regolamenti (CE) n. 1444/2006, (UE) n. 333/2010 e (UE) n. 184/2011. 1l richiedente sostiene di aver
cambiato, con effetto dal 1° gennaio 2016, il proprio nome da «Calpis Co. Ltd.» a «Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd. I nome del suo rappresentante nellUE € cambiato da «Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office» a
«Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office». Il richiedente ha presentato un’opportuna
documentazione a sostegno della sua richiesta.

(8) Al fine di consentire alla Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. di esercitare i suoi diritti di commercializzazione &
necessario modificare i termini delle autorizzazioni.

(9)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza i regolamenti (CE) n. 1444/2006, (UE) n. 333/2010 e (UE)
n. 184/2011.

(10) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli
animali, gli alimenti e i mangimi,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

1l preparato di cui all'allegato, appartenente alla categoria «additivi zootecnici» e al gruppo funzionale «stabilizzatori della
flora intestinale», ¢ autorizzato come additivo destinato allalimentazione animale alle condizioni stabilite in detto
allegato.

Articolo 2

Nell'allegato del regolamento (CE) n. 1444/2006, seconda colonna, nome del titolare dell'autorizzazione, i termini
«Calpis Co., Ltd rappresentata nella Comunita da Orffa International Holding BV» sono sostituiti dai termini «Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd., rappresentata nell'Unione europea da Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative
Office».

Articolo 3

I regolamento (UE) n. 333/2010 ¢ cosi modificato:

a) nel titolo, i termini «titolare dell'autorizzazione Calpis Co. Ltd Japan, rappresentata nell'Unione europea da Calpis Co.
Ltd. Europe Representative Office» sono sostituiti dai termini «titolare dell'autorizzazione Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd., rappresentata nell'Unione europea da Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office»;

b) nell’allegato, seconda colonna, nome del titolare dell'autorizzazione, i termini «Calpis Co. Ltd Japan, rappresentata
nell'Unione europea da Calpis Co. Ltd Europe Representative Office, Francia» sono sostituiti dai termini «Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., rappresentata nell' Unione europea da Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office».

Articolo 4

1l regolamento (UE) n. 184/2011 ¢ cosi modificato:

a) nel titolo, i termini «titolare dell'autorizzazione Calpis Co. Ltd Japan, rappresentata da Calpis Co. Ltd Europe
Representative Office» sono sostituiti dai termini «titolare dell'autorizzazione Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., rappre-
sentata nell'Unione europea da Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office;
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b) nell'allegato, seconda colonna, nome del titolare dell'autorizzazione, i termini «Calpis Co. Ltd Japan, rappresentata
nell'Unione europea da Calpis Co. Ltd Europe Representative Office, Francia» sono sostituiti dai termini «Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., rappresentata nell' Unione europea da Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office».

Articolo 5

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale
dell'Unione europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, I'8 giugno 2016

Per la Commissione
11 presidente
Jean-Claude JUNCKER



9.6.2016

Gazzetta ufficiale dell’'Unione europea

L 152/10

*SIAIPPE-Pad)-[10/na ed 01N D9 01 UILIT MMM 0JUSWILIJLI IP OLIOJBIOQE] [P OZZLIPUI AUaNS3s [e MIqiuodsip ouos Isieue Ip POl Ms 21e1Se1Nop [uorzewiojuy (;)

‘neudoidde sfenprarpur
suorzajoxd 1p 1anisodsip opues
-SOpUl [BZZI[IN JI9SSd OUOAIP
opeostwaId 9] 9 OADIPPE, ‘QINST
9 ampadord e dquerpaw Ifiq
-£11900€ O[[2AI] UN © B)OPLI I3S
-5 ond uou eoYE[EUT 9 IE[NDO
‘edueInd uoIzIsodsy 35 Y20
118 uod 3 9[2d €[ U0 0IBIUOD Ip
9 QuOIZE[eUl Ip IYISLI [Op OIU0D
nua  Jod  oeudordde  oanez
-Z1uegIo aInsiw o aanesado amp
-0001d ax[Iqels 2110550 TwISUEW
19p 21013s [op 2pddstwald J[Pp
9 OANIPPE[PP LIOIRZZIIN 1[8 1]

“39[[od ur orerodioour opuenb

“(394d) oresind odures
® [93 ns 1s910j01)
-10[0 :PUOIZEdYNUIP]

(600T:¥8£ST NA)
o1[3esIoq LIEW I
a1 ur Jede elos auol
-dun 1p ozziun uod
enserd ns auorsnyjip
Ip OpOIAW :013321U0)

(1) 1sypuv 1p opolay

(F¥ss1 WSQ)

¢01¢-D syuqns smjovg
1p (N4D) 2414 210dS
vA1IY YZUDISOS

V]jap 2U0IZVZZLIIIVID)

3/04D 0101 x 0°T
Oﬁwﬁ:ﬁ A1U9U3]

ER)

-JO 2AneIudsaid
-3y 2doing "pr1
"0D) SSAU[M
sidfe) wyesy

ep eadound

BIIQRIS B] QUDUOU JUOIZBAIIS 1eIUOW
-uod 1p opouad |1 9 eimeraduwa) o0l % 1 ~BUIO 10834 -u0d (¥ S ST NSQ) SUOIU[) J[2U BIE)
[ dsedrpur ‘oisodwod ownduew C01e-D syugns snypovg (#7551 | -ussardder “py]
970C Pp o epostward e[Pop ‘oanip J[oreAo omy | INSQ) TOTE-D "0 SSAU[IM
ougdni3 ¢ -peJop osn, 1od 1uorznnst I[N — s0T x € — aur|[en -1ppy Jjap auorzisodwio) | - syuqns snjovg sidfe) wyesy 07819¥
*3[eUIISIIUI ©IO[J e[[op LI0JezZI[Iqe)s d[euoizunj oddnis ‘100z 1ADIppe :er10331e)
% T1 [op BIpIWN Ip OSsel
QuoIz un 1o ojapduwos feue fetutte ISI[eU® Ip Opolow JuoIZ 0AnIp
: 1od oywaume 1p 8Y/N1D Ip BLI0391ED B P m } ‘ -peJ[op QUoIZ
-BZZII0INE J[oP tuorzisodsip anpy BLUISSEW B)7 o sjewue QUOIZLIDSIP ‘BOTLTD OATIPPY -eZZII0INEJ[OP eoynuapI
BZUaped§ OULISSBLL O uG@QW ESEHOM ,UEOMN_mOQEOU U.H.EOH_H ﬁv@ QUWION ﬂﬁ OHQE‘DZ
JI0uUl, JI0Ud, ’ .
OLVOITIV



