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(Actos no legislativos)
REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2023/52 DE LA COMISION
de 4 de enero de 2023
por el que se autoriza la comercializacion de 3-fucosil-lactosa producida por una cepa derivada de
Escherichia coli BL21 (DE3) como nuevo alimento y se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE)
20172470
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n 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 12,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) 2015/2283 dispone que solo pueden comercializarse en la Unidén los nuevos alimentos
autorizados e incluidos en la lista de nuevos alimentos de la Unién.

Con arreglo al articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 de la
Comision (%) establecié una lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados.

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/2029 de la Comision (°) autorizé la comercializacion en la Unién de
3-fucosil-lactosa obtenida por fermentacién microbiana utilizando la cepa modificada genéticamente K12 MG1655
de Escherichia coli (E. coli) como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283.

El 17 de marzo de 2020, la empresa Chr. Hansen A/S («solicitante») present6 a la Comision, de conformidad con el
articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283, una solicitud para comercializar en la Unién 3-fucosil-
lactosa (3-FL) obtenida por fermentacién microbiana utilizando una cepa modificada genéticamente de E. coli BL21
(DE3) como nuevo alimento. El solicitante pidié que la 3-fucosil-lactosa pudiera utilizarse en preparados para
lactantes y preparados de continuacion, tal como se definen en el Reglamento (UE) n.> 609/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*), alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad y alimentos

DOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 de la Comisién, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Union 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) 2021/2029 de la Comision, de 19 de noviembre de 2021, por el que se autoriza la comercializacion de
3-fucosil-lactosa (3-FL) como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisién (DO L 415 de 22.11.2021, p. 9).

Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos destinados a los
lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de
peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE
de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 41/2009 y (CE)
n.° 953/2009 de la Comisién (DO L 181 de 29.6.2013, p. 35).
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infantiles para lactantes y nifios de corta edad, tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 609/2013, alimentos
para lactantes y niflos de corta edad para usos médicos especiales, tal como se definen en el Reglamento (UE)
n.° 609/2013, alimentos para usos médicos especiales, tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 609/2013,
excluidos los alimentos para lactantes y nifios de corta edad, bebidas a base de leche y productos similares
destinados a niflos de corta edad, y complementos alimenticios, tal como se definen en la Directiva 2002/46/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (°), destinados a la poblacion en general. Posteriormente, el 17 de junio de 2022,
el solicitante modificé la solicitud inicial de la solicitud relativa al uso de 3-FL en complementos alimenticios para
excluir a los lactantes y nifios de corta edad. El solicitante también propuso que los complementos alimenticios que
contengan 3-FL no se utilicen si el mismo dia que se consumen otros alimentos con 3-FL afiadida.

El 17 de marzo de 2020, el solicitante pidi6 también a la Comision la proteccion de los datos sujetos a derechos de
propiedad de varios estudios y datos cientificos presentados en apoyo de la solicitud: la validacion de los métodos
de espectrometria de masas (EM), espectrometria de resonancia magnética nuclear (RMN) y cromatografia de
intercambio ani6nico de alta resolucion con deteccién amperimétrica pulsada (HPAEC-PAD) y los resultados para la
determinacién de la identidad de la 3-FL y de los subproductos glucidicos (%), una descripcion de la cepa modificada
genéticamente para la produccién de 3-FL (’), un certificado de depésito de la cepa modificada genéticamente para la
produccién de 3-FL (%), un informe sobre el sistema de reaccion en cadena de la polimerasa cuantitativa en tiempo
real (QPCR) y la validacién del método para la cepa modificada genéticamente para la produccién de 3-FL (), un
ensayo de mutacion inversa en bacterias con 3-FL (1), un ensayo de microntcleos en células de mamiferos in vitro
con 3-FL (1), un estudio de la toxicidad oral para la determinacién del intervalo de dosis a 7 dias en ratas con
3-FL (*?) y un estudio de la toxicidad oral a 90 dias en ratas con 3-FL ().

El 23 de septiembre de 2020, la Comision solicité a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad»)
que llevara a cabo una evaluacién de la 3-fucosil-lactosa obtenida por fermentacién microbiana utilizando una cepa
de produccién modificada genéticamente derivada de la cepa hospedadora E. coli BL21 (DE3) como nuevo alimento,
de conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283.

El 29 de abril de 2022, la Autoridad adoptd su dictamen cientifico sobre la seguridad de la 3-fucosil-lactosa
producida por una cepa derivada de Escherichia coli BL21 (DE3) como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE)
2015/2283 ("), de conformidad con el articulo 11 del Reglamento (UE) 2015/2283.

En su dictamen cientifico, la Autoridad concluyé que la 3-FL es segura con arreglo a las condiciones de uso
propuestas para la poblacion objetivo propuesta. Por tanto, ese dictamen cientifico proporciona motivos suficientes
para establecer que la 3-FL, cuando se utiliza en preparados para lactantes y preparados de continuacion, tal como se
definen en el Reglamento (UE) n.° 609/2013, alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta
edad y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad, tal como se definen en el Reglamento (UE)
n.° 609/2013, alimentos para lactantes y nifios de corta edad para usos médicos especiales, tal como se definen en
el Reglamento (UE) n.° 609/2013, alimentos para usos médicos especiales, tal como se definen en el Reglamento (UE)
n.° 609/2013, excepto los alimentos para lactantes y nifios de corta edad, bebidas a base de leche y productos
similares destinados a nifios de corta edad, y complementos alimenticios, tal como se definen en la Directiva
2002/46/CE, cumple las condiciones para su comercializacion de conformidad con el articulo 12, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2015/2283.

Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de complementos alimenticios (DO L 183 de 12.7.2002, p. 51).

Chr. Hansen 2019 y 2021 (no publicados).

Chr. Hansen 2019 y 2021 (no publicados).

Chr. Hansen 2020 (no publicado).

Chr. Hansen 2021 (no publicado).

Chr. Hansen 2018 (no publicado) y Parschat, K., Oechme, A., Leuschner, J., Jennewein, S., y Parkot, J. (2020): «A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats», Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 (no publicado) y Parschat, K., Oechme, A., Leuschner, ]., Jennewein, S., y Parkot, J. (2020): «A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats», Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 y 2021 (no publicados) y Parschat, K., Ochme, A., Leuschner, J., Jennewein, S., y Parkot, J. (2020): <A safety
evaluation of mixed human milk oligosaccharides in rats», Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2019 y 2021 (no publicados) y Parschat, K., Ochme, A., Leuschner, J., Jennewein, S., y Parkot, J. (2020): <A safety
evaluation of mixed human milk oligosaccharides in rats», Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

EFSA Journal 2022;20(5):7329.



5.1.2023

Diario Oficial de la Unién Europea

L33

©)
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(12)

(13)

(14)

(15)

En su dictamen cientifico, la Autoridad consideré que no podria haber alcanzado sus conclusiones sobre la seguridad
de la 3-FL sin los estudios y datos cientificos sobre la validacion de los métodos de EM, RMN y HPAEC-PAD y los
resultados para la determinacion de la identidad de la 3-FL y de los subproductos glucidicos presentes en el nuevo
alimento, la descripcion de la cepa modificada genéticamente para la produccion de 3-FL, el certificado de depdsito
de la cepa modificada genéticamente para la produccién de 3-FL, el informe sobre el sistema de qPCR y la validacién
del método para la cepa modificada genéticamente para la produccién de 3-FL, el ensayo de mutacion inversa en
bacterias 3-FL, el ensayo de microntcleos en células de mamiferos in vitro con 3-FL, el estudio de la toxicidad oral
para la determinacién del intervalo de dosis a 7 dias en ratas con 3-FL y el estudio de la toxicidad oral a 90 dias en
ratas con 3-FL.

La Comision pidié al solicitante mds aclaraciones sobre la justificacion aportada en relacion con su alegacion de
derechos de propiedad sobre estos estudios y datos cientificos, y que aclarase su afirmacién de tener un derecho
exclusivo para remitirse a ellos, de conformidad con el articulo 26, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE)
2015/2283.

El solicitante declar6 que poseia derechos de propiedad y derechos exclusivos para remitirse a los estudios y datos
cientificos sobre la validacién de los métodos de EM, RMN y HPAEC-PAD vy los resultados para la determinacion de
la identidad de la 3-FL y de los subproductos glucidicos presentes en el nuevo alimento, la descripcién de la cepa
modificada genéticamente para la produccién de 3-FL, el certificado de depdsito de la cepa modificada
genéticamente para la produccion de 3-FL, el informe sobre el sistema de qPCR y la validacién del método para la
cepa modificada genéticamente para la produccién de 3-FL, el ensayo de mutacion inversa en bacterias con 3-FL, el
ensayo de micronicleos en células de mamiferos in vitro con 3-FL, el estudio de la toxicidad oral para la
determinaci6n del intervalo de dosis a 7 dias en ratas con 3-FLy el estudio de la toxicidad oral a 90 dias en ratas con
3-FL con arreglo a la legislacién nacional en el momento de presentar la solicitud, y que ningdn tercero puede
acceder a esos datos y estudios, utilizarlos ni remitirse a ellos legalmente.

La Comisién evalud toda la informacion facilitada por el solicitante y consider6 que este habia justificado
suficientemente el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 26, apartado 2, del Reglamento (UE)
2015/2283. Por lo tanto, los estudios y datos cientificos sobre la validacion de los métodos de EM, RMN y HPAEC-
PAD vy los resultados para la determinacion de la identidad de la 3-FL y de los subproductos glucidicos presentes en
el nuevo alimento, la descripcion de la cepa modificada genéticamente para la produccién de 3-FL, el certificado de
depésito de la cepa modificada genéticamente para la produccion de 3-FL, el informe sobre el sistema de qPCR y la
validacion del método para la cepa modificada genéticamente para la produccién de 3-FL, el ensayo de mutacion
inversa en bacterias con 3-FL, el ensayo de microntcleos en células de mamiferos in vitro con 3-FL, el estudio de la
toxicidad oral para la determinacion del intervalo de dosis a 7 dias en ratas con 3-FL y el estudio de la toxicidad oral
a 90 dias en ratas con 3-FL deben protegerse de conformidad con el articulo 27, apartado 1, del Reglamento (UE)
2015/2283. Por consiguiente, el solicitante debe ser el tinico autorizado a comercializar 3-fucosil-lactosa producida
con cepas derivadas de E. coli BL21 (DE3) en la Unién durante un periodo de cinco afios a partir de la entrada en
vigor del presente Reglamento.

No obstante, limitar al uso exclusivo del solicitante la autorizacién de la 3-FL producida con una cepa derivada de E.
coli BL21 (DE3) y el derecho a remitirse a los estudios y datos cientificos contenidos en su expediente no impide que
solicitantes posteriores puedan solicitar la autorizacion para comercializar el mismo nuevo alimento, siempre que
sus solicitudes se basen en informaci6n obtenida legalmente que justifique la autorizacion.

Segun las condiciones de uso de los complementos alimenticios que contengan 3-FL propuestas por el solicitante y
evaluadas por la Autoridad, es necesario informar a los consumidores con una etiqueta adecuada de que los
complementos alimenticios que contengan 3-SL no deben ser consumidos por lactantes ni nifios menores de tres
aflos, ni deben utilizarse si el mismo dia se consumen otros alimentos con 3-FL afiadida.

Es conveniente que la inclusion de 3-FL producida por una cepa derivada de E. coli BL21 (DE3) como nuevo alimento
en la lista de la Unién de nuevos alimentos contenga la informacién contemplada en el articulo 9, apartado 3, del
Reglamento (UE) 2015/2283.

La 3-FL producida por una cepa derivada de E. coli BL21 (DE3) debe incluirse en la lista de la Unién de nuevos
alimentos establecida en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470. Procede, por tanto, modificar el anexo del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 en consecuencia.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Se autoriza la comercializacion en la Unién de la 3-fucosil-lactosa producida con una cepa derivada de E. coli BL21
(DE3).

La 3-fucosil-lactosa producida con una cepa derivada de E. coli BL21 (DE3) se incluird en la lista de la Unién de nuevos
alimentos establecida en el Reglamento de Ejecucién (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
Solo la empresa Chr. Hansen A[S () estard autorizada a comercializar en la Unién el nuevo alimento contemplado en el
articulo 1 durante un periodo de cinco afios a partir del 25 de enero de 2023, a menos que un solicitante posterior
obtenga una autorizacion para ese nuevo alimento sin remitirse a los datos cientificos protegidos con arreglo al articulo 3,
o con el acuerdo de Chr. Hansen A/S.

Articulo 3
Los datos cientificos contenidos en el expediente de solicitud y que cumplen las condiciones establecidas en el articulo 26,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2015/2283 no podran utilizarse en beneficio de un solicitante posterior sin el acuerdo de
Chr. Hansen A/S durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 4

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 4 de enero de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

(**) Direccion: Bage Allé 10-12, 2970 Horsholm, Dinamarca.



ANEXO

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

1) Enel cuadro 1 (Nuevos alimentos autorizados), se inserta en orden alfabético la entrada siguiente:

Nuevo alimento autorizado

Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento

Requisitos especificos de
etiquetado adicionales

Otros
requisitos

Proteccién de datos

«3-fucosil-lactosa (3-FL)
[producida por una cepa
derivada de E. coli BL21
(DE3)]

Categoria especifica de
alimentos

Contenido méximo

Preparados para lactantes, tal
como se definen en el
Reglamento (UE) n.° 609/2013

0,90 g/L en el producto final listo para el
consumo, comercializado como tal o
reconstituido de acuerdo con las
instrucciones del fabricante

Preparados de continuacion, tal
como se definen en el
Reglamento (UE) n.° 609/2013

1,20 g/L en el producto final listo para el
consumo, comercializado como tal o
reconstituido de acuerdo con las
instrucciones del fabricante

Alimentos elaborados a base de
cereales para lactantes y nifios
de corta edad y alimentos
infantiles para lactantes y nifios
de corta edad, tal como se
definen en el Reglamento (UE)
n.° 6092013

1,20 g/L o 1,20 g/kg en el producto final listo
para el consumo, comercializado como tal o
reconstituido de acuerdo con las
instrucciones del fabricante

Bebidas a base de leche y
productos similares destinados
a nifios de corta edad

1,20 g/L en el producto final listo para el
consumo, comercializado como tal o
reconstituido de acuerdo con las
instrucciones del fabricante

Alimentos para usos médicos
especiales para lactantes y nifios
de corta edad, tal como se
definen en el Reglamento (UE)
n.° 609/2013

Conforme a las necesidades nutricionales
particulares de los lactantes y los nifios de
corta edad a los que estdn destinados los
productos, pero en ninglin caso superiores
a 0,9 ¢g/Lo 0,9 g/kg (para lactantes hasta seis
meses)ni 1,2 g[L o 1,2 g/kg (para lactantes de
seis a doce meses o nifios de corta edad) en el
producto final listo para el consumo,
comercializado como tal o reconstituido de
acuerdo con las instrucciones del fabricante

La denominaci6n del nuevo
alimento en el etiquetado de
los productos alimenticios que
lo contengan serd “3-fucosil-
lactosa”.

En el etiquetado de los
complementos alimenticios
que contengan 3-fucosil-
lactosa (3-FL) figurard una
declaracion en la que se
indique que:

a) no deben ser consumidos
por nifios menores de tres
afos;

b) no deben utilizarse si el
mismo dfa se consumen
otros alimentos que con-
tienen  3-fucosil-lactosa
afiadida.

Autorizado el 25.1.2023. Esta
inclusion se basa en pruebas
cientificas sujetas a derechos de
propiedad y en datos cientificos
protegidos de conformidad con
el articulo 26 del Reglamento
(UE) 2015/2283.

Solicitante: Chr. Hansen A/S,
Boge Allé 10-12, 2970
Horsholm, Dinamarca. Durante
el periodo de proteccién de
datos, solo Chr. Hansen A/[S
estard autorizado a
comercializar en la Unién el
nuevo alimento 3-fucosil-
lactosa, a menos que un
solicitante posterior obtenga
una autorizacién para el nuevo
alimento sin remitirse a las
pruebas cientificas sujetas a
derechos de propiedad o a los
datos cientificos protegidos de
conformidad con el articulo 26
del Reglamento (UE) 2015/2283
u obtenga el acuerdo de Chr.
Hansen A/S.

Fecha de finalizacion de la
proteccién de datos:
25.1.2028.».
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Alimentos para usos médicos | Conforme a las necesidades nutricionales
especiales, tal como se definen | particulares de las personas a las que estdn
en el Reglamento (UE) destinados los productos

n.°609/2013, conexcepciénde
los alimentos destinados a
lactantes y nifios de corta edad

Complementosalimenticios, tal | 3 g/dia
como se definen en la Directiva
2002/46/CE, para la poblacion
en general, excluidos los
lactantes y los nifios de corta

edad

2) En el cuadro 2 (Especificaciones), se inserta en orden alfabético la entrada siguiente:

Nuevos alimentos autorizados Especificacion

«3-fucosil-lactosa (3-FL)

[producida por una cepa derivada de E.

coli BL21 (DE3)]

Descripcion:

niveles limitados de D-lactosa, L-fucosa, D-galactosa y D-glucosa.

Definicion:

Denominacion quimica: f-D-galactopiranosil-(1 — 4)-[a-L-fucopiranosil-(1 — 3)]-D-glucopiranosa
Férmula quimica: C;4H3,0,5

Masa molecular: 488,44 Da

N.© CAS: 41312-47-4

Fuente: Cepa modificada genéticamente de Escherichia coli BL21 (DE3)
Caracteristicas/Composicién:

3-fucosil-lactosa (% de materia seca): = 90,0 % (p/p)

D-Lactosa (% de materia seca): < 5,0 % (p/p)

D-glucosa (% de materia seca): < 3,0 % (p/p)

D-galactosa (% de materia seca): < 3,0 % (p/p)

L-fucosa (% de materia seca): < 3,0 % (p/p)

Suma de otros hidratos de carbono (% de materia seca) (9: < 5,0 % (p/p)
Humedad: < 9,0 % (p/p)

Ceniza: < 1,0 % (p/p)

Proteina residual: < 0,01 % (p/p)

La 3-fucosil-lactosa (3-FL) es un polvo purificado, entre blanco y blanquecino, obtenido por fermentacién microbiana, que contiene

1
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Metales pesados y contaminantes:
Arsénico: < 0,2 mg/kg
Aflatoxina M1: < 0,025 pglkg

Criterios microbioldgicos:

Recuento en placa estdndar: < 1 000 UFC (*)/g
Enterobacterias: < 10 UFC/g

Salmonella spp.: ausencia en 25 g

Levaduras y mohos: < 100 UFC/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Ausencia en 10 g

Endotoxinas residuales: < 10 UE (**)/mg

() Suma de otros hidratos de carbono = 100 [% (p/p) de materia seca] — hidratos de carbono cuantificados [% (p[p) de materia seca] — ceniza [% (p/p) de materia seca].

(*) UFC: unidades formadoras de colonias.
(**) UE: Unidades de endotoxina.».
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/53 DE LA COMISION
de 4 de enero de 2023
relativo a la autorizacién de un preparado de Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 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 Uni6én 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, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se present6 una solicitud de
autorizacién de un preparado de Pediococcus acidilacticc CNCM 1-4622. Dicha solicitud iba acompafiada 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 Pediococcus acidilacticic CNCM [-4622 como aditivo en
piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria de los «aditivos tecnoldgicos» y en los
grupos funcionales «reguladores de la acidez» y «potenciadores de las condiciones higiénicas».

(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 Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 no tiene ningin
efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los consumidores ni el medio ambiente. También llegd a la
conclusién de que se considera sensibilizante respiratorio, pero no irritante para los ojos o la piel, ni sensibilizante
cutdneo. La Autoridad concluyd, ademds, que el preparado muestra potencial para reducir el pH y el crecimiento de
coliformes en piensos liquidos. Verificé asimismo el informe sobre los métodos de anlisis del aditivo para piensos
en los piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido en el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacién del preparado de Pediococcus acidilacticic CNCM [-4622 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 dicho preparado. La Comisién considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar
efectos adversos en la salud humana, en particular la de 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

1. Seautoriza como aditivo en la alimentacién animal el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de los «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «reguladores de la acidez», en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

2. Seautoriza como aditivo en la alimentacién animal el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de los «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional «potenciadores de las condiciones higiénicas», en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(8):7424.
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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 4 de enero de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Nimero de Composicion, formula quimica Especie o Edad Expiracion del
identificacion Aditivo descrpi ci6n v método z?nah’ticoj categoria de méxima UFC de aditivo/kg de Otras disposiciones periodo de
del aditivo P y animales pienso completo con un autorizacion
contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: reguladores de la acidez
4d1712 | Pediococcus Composicién del aditivo Todas las - 1x10° - . En las instrucciones de uso del aditivo y las pre-| 24.1.2033
acidilactici CNCM , especies mezclas deberdn indicarse las condiciones de al-
Preparado de Pediococcus : )
[-4622 animales macenamiento.

acidilactici CNCM 1-4622 que
contenga un minimo de 1 x 10
UFC/g

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa
Células viables de Pediococcus
acidilactici CNCM 1-4622

Método analitico (')

Recuento: método por extension
enplacadeagarMRS (EN15786).

Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE) o
métodos de secuenciacion del
ADN.

. El aditivo se utilizard Gnicamente en piensos

compuestos en pasta destinados a la preparacién
de piensos liquidos en la explotacién y/o en ma-
terias primas para piensos en forma sélida desti-
nadas a la preparacion de piensos liquidos en la
explotacion.

. Puede utilizarse en piensos que contengan los

coccidiostaticos autorizados siguientes: halofu-
ginona, diclazurilo, decoquinato y nicarbacina.

. Los explotadores de empresas de piensos estable-

cerdn procedimientos operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
derivados de su utilizacion. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo me-
diante dichos procedimientos y medidas, el aditi-
voy las premezclas se utilizardn con un equipo de
proteccién individual que incluya proteccién res-
piratoria.

(") 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_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Contenido | Contenido
.Nun.le.ro de .. Composicién, formula quimica, Espec1f: 0 Edad minimo maximo . .. Exp iracion del
identificacién Aditivo descrincin v método analitico categorfa de méxima Otras disposiciones perfodo de
del aditivo P y animales UFC de aditivo/kg de autorizacién
material fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: potenciadores de las condiciones higiénicas (reduccion del crecimiento de coliformes)
4d1712 | Pediococcus Composicién del aditivo Todas las - 1x10° - 1. En las instrucciones de uso del aditivo y las pre-| 24.1.2033
acidilactici CNCM ) especies mezclas deberdn indicarse las condiciones de al-
Preparado de Pediococcus ‘ .
[-4622 T e animales macenamiento.
acidilactici CNCM [-4622 que " q o .
iy 10 2 El aditivo se utilizard tinicamente en piensos
contenga un minimo de 1 x 10 destinados a 1 9
UFC| compuestos en pasta destinados a la preparacion
8 de piensos liquidos en la explotacién y/o en ma-
P Slid terias primas para piensos en forma sélida desti-
orma solida nadas a la preparacién de piensos liquidos en la
Caracterizacion dela sustancia activa explotacion.
Células viables de Pediococcus 3. Puede utilizarse en piensos que contengan los
acidilactici CNCM 1-4622 coccidiostaticos autorizados siguientes: halofu-
ginona, diclazurilo, decoquinato y nicarbacina.
Meétodo analitico (!) 4. Los explotadores de empresas de piensos estable-

Recuento: método por extension
enplacadeagarMRS (EN15786).

Identificacion: electroforesis en
gel de campo pulsado (PFGE) o
métodos de secuenciacién del
ADN.

cerdn procedimientos operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, con el fin de abordar los posibles riesgos
derivados de su utilizacion. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse al minimo me-
diante dichos procedimientos y medidas, el aditi-
voy las premezclas se utilizardn con un equipo de
proteccion individual que incluya proteccién res-
piratoria.

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

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/54 DE LA COMISION
de 4 de enero de 2023

por el que se corrige el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/652 relativo a la autorizacién del extracto
de naranja amarga como aditivo en piensos para determinadas 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)  Mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/652 de la Comision (3 se autorizé el uso del extracto de naranja
amarga como aditivo en piensos para determinadas especies animales.

(2)  Sesabe que el extracto de naranja amarga contiene entre un 10 y un 20 % de neohesperidina, tal como se indica en la
columna «Composicién, férmula quimica, descripciéon y método analitico» del anexo del Reglamento de Ejecucion
(UE) 2022/652.

(3)  La presuncién errénea de una relacién entre la neohesperidina, identificada con el niimero CAS 13241-33-3, y la
neohesperidina dihidrochalcona, identificada con el niimero CAS 20702-77-6, que tiene un nombre similar, pero es
una sustancia distinta, dio lugar a que en el punto 3 de la columna «Otras disposiciones» del anexo del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2022/652 se indicara, por error, la exclusién del uso de extracto de naranja amarga en combinacién
con neohesperidina dihidrochalcona.

(4)  En el dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, de 23 de junio de 2021, sobre la seguridad del
extracto de naranja amarga (*), no se menciona ningtin riesgo en relacion con el uso de extracto de naranja amargo
en combinacién con neohesperidina dihidrochalcona.

(5)  Por consiguiente, es necesario corregir el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022652 suprimiendo el punto 3
de la columna «Otras disposiciones» de dicho anexo. Por motivos de claridad, es conveniente sustituir la totalidad del
anexo de dicho Reglamento de Ejecucion.

(6)  Con el fin de evitar perturbaciones en la comercializacion del aditivo para piensos debido al error del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2022/652, el presente Reglamento debe entrar en vigor con cardcter de urgencia.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(®) Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/652 de la Comision, de 20 de abril de 2022, relativo a la autorizacién del extracto de naranja
amarga como aditivo en piensos para determinadas especies animales (DO L 119 de 21.4.2022, p. 74).

(*) EFSA Journal 2021;19(7):6709.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/6 52 se sustituye por el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al 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 4 de enero de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
«ANEXO
Conte- | Conte-
nido nido
minim- | max-
Nom- ¢ imo
Namero de | bre del Fin del
AP : C e . . . Edad p
identifica- titular Aditi Composicién, férmula quimica, Especie o categorfa de p o periodo de
. itivo o . py ; mdx- . Otras disposiciones .
cion del de la descripcion y método analitico animal ima mg de sustancia autoriza-
aditivo autori- activa por kg de cién
zacion pienso completo
con un contenido
de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes
2b136-ex - Extracto de | Composicién del aditivo Pollos de engorde - - . El aditivo se incorporard al pienso en | 11demayo
naranja Extracto de narania amarea ) forma de premezcla. de 2032
amarga ) 8 Gallinas ponedoras . Enlas instrucciones de uso del aditivo y

procedente del fruto de Citrus x
aurantium L.

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa
Extracto de naranja amarga
procedente del fruto de Citrus x
aurantium L. tal como lo define el
Consejo de Europa (!).

Flavonoides: 45-55 %, de los cuales
— naringina: 20-30 %
— neohesperidina: 10-20 %

5-metoxipsoraleno (también
conocido como bergapteno):
<0,03%

(-)-sinefrina: < 1 %

Ntamero del Consejo de Europa: 136
Método analitico (3

Para la cuantificacion de la naringina
(marcador fitoquimico) en el aditivo
para piensos:

Pavos de engorde
Lechones

Cerdos de engorde
Cerdas

Vacas lecheras
Terneros

Bovinos de engorde
Ovinos y caprinos
Caballos

Conejos
Salmonidos

Peces ornamentales
Perros

Gatos

las premezclas deberdn indicarse las
condiciones de almacenamiento y la es-
tabilidad al tratamiento térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo deberd indicar-

se lo siguiente:

“Contenido mdximo recomendado de la

sustancia activa por kg de pienso com-

pleto con un contenido de humedad del

12 %:

— Pollos de engorde: 102 mg.

— Gallinas ponedoras: 151 mg.

— Pavos de engorde: 136 mg.

— Lechones: 182 mg.

— Cerdos de engorde: 217 mg.

— Cerdas: 268 mg.

— Vacas lecheras: 259 mg.

— Terneros (pienso de lactancia), bovi-
nos de engorde, ovinos y caprinos,
caballos, salménidos, perros y
peces ornamentales: 400 mg.

— Gatos: 80 mg.

— Conejos: 161 mg”.

vI/e 1
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— Cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccién espec-
trofotométrica (HPLC-UV)

4. Enla etiqueta de la premezcla se indica-

rdn el grupo funcional, el nimero de
identificacién, el nombre y la cantidad
afladida de la sustancia activa cuando el
nivel de uso propuesto en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel men-
cionado en el punto 3.

. No se admitird en la alimentacién ani-

mal la mezcla del extracto de naranja
amarga procedente del fruto de Citrus x
aurantium L. con otros aditivos autoriza-
dos obtenidos a partir de Citrus auran-
tium L.

Los explotadores de empresas de pien-
sos establecerdn procedimientos opera-
tivos y medidas organizativas para los
usuarios del aditivo y las premezclas
con el fin de hacer frente a los posibles
riesgos por inhalacién, contacto cuté-
neo o contacto ocular. Si estos riesgos
no pueden eliminarse o reducirse al mi-
nimo mediante dichos procedimientos
y medidas, el aditivo y las premezclas se
utilizardn con un equipo de proteccion
individual que incluya proteccién cuti-
nea, ocular y respiratoria.

(") Natural sources of flavourings-Report No. 2 [“Fuentes naturales de aromatizantes. Informe n.° 2, documento en inglés] (2007).

() Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports»
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DECISIONES

DECISION (UE) 2023/55 DEL BANCO CENTRAL EUROPEO
de 16 de diciembre de 2022

por la que se modifica la Decisién (UE) 2019/1743 relativa a la remuneracién de las tenencias de

exceso de reservas y de determinados depdsitos (BCE[2019/31) y la Decisién (UE) 20221521 sobre

los ajustes temporales en la remuneracién de determinados depdsitos no relacionados con la politica

monetaria mantenidos en los bancos centrales nacionales y en el Banco Central Europeo
(BCE[2022/30) (BCE/2022/47)

EL CONSEJO DE GOBIERNO DEL BANCO CENTRAL EUROPEO,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 127, apartado 2, primer guion,

Vistos los Estatutos del Sistema Europeo de Bancos Centrales y del Banco Central Europeo, y en particular su articulo 3.1,
primer guion, y sus articulos 17 y 18,

Considerando lo siguiente:

(1)

Como se dice en la propuesta de reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establece el
Instrumento para prestar apoyo a Ucrania en 2023 (ayuda macrofinanciera +) (') y en la propuesta de Reglamento
del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 en lo que
respecta al establecimiento de una estrategia de financiacién diversificada como método general de empréstito (%),
las necesidades de financiacién del apoyo de la Unién a Ucrania requieren movilizar y desembolsar recursos de
manera eficiente y financieramente correcta, integrando todas las necesidades de financiacion, incluidas las relativas
al NextGenerationEU (<NGEU»). Por consiguiente, la financiacién debe organizarse con arreglo a un método de
financiacion tnico, a fin de que puedan satisfacerse simultdneamente diferentes necesidades normativas de la Uni6n
y se garantice la financiacion paralela de todos los programas de la Unién basados en empréstitos.

El articulo 13, apartado 2, de la Decisién de Ejecucion de la Comision, de 14 de abril de 2021, por la que se
establecen los mecanismos necesarios para la administracion de las operaciones de empréstito con arreglo a la
Decisién (UE, Euratom) 2020/2053 y de las operaciones de préstamo relacionadas con préstamos concedidos de
conformidad con el articulo 15 del Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo (), dispone
que se mantenga en el Banco Central Europeo (BCE) una cuenta especifica para las reservas cautelares de efectivo.
Una vez establecido un método tnico de financiacion que garantice la financiacién paralela de todos los programas
de la Unién basados en empréstitos, la cuenta especifica mantenida en el BCE debe utilizarse también en el contexto
de dicho método tinico de financiacion para las reservas cautelares de efectivo relacionadas con el Instrumento para
prestar apoyo a Ucrania en 2023 (ayuda macrofinanciera +).

El Consejo de Gobierno ha decidido que procede que la cuenta especifica mantenida en el BCE, que actualmente se
utiliza para las reservas cautelares relacionadas con el NGEU y que se ampliard también a las reservas cautelares
relacionadas con el Instrumento para prestar apoyo a Ucrania en 2023 (ayuda macrofinanciera +), siga
remunerdndose conforme a las normas y disposiciones de la Decision (UE) 2019/1743 del Banco Central Europeo
(BCE[2019/31) (*) y de la Decisién (UE) 20221521 del Banco Central Europeo (BCE[2022/30) ().

COM(2022) 597 final.
COM(2022) 596 final.
€(2021) 2502 final.

S

N

de reservas y de determinados depésitos (BCE[2019/31) (DO L 267 de 21.10.2019, p. 12).

Decision (UE) 2019/1743 del Banco Central Europeo, de 15 de octubre de 2019, relativa a la remuneracion de las tenencias de exceso

() Decisién (UE) 2022/1521 del Banco Central Europeo, de 12 de septiembre de 2022, sobre los ajustes temporales en la remuneracién
de determinados depdsitos no relacionados con la politica monetaria mantenidos en los bancos centrales nacionales y en el Banco

Central Europeo (BCE[2022/30) (DO L 236 Ide 13.9.2022, p. 1).
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(4)  LaDecisién (UE) 2022/1521 (BCE[2022/30) seguird en vigor hasta el 30 de abril de 2023. Hasta entonces, conforme
al articulo 3 de dicha decision, en caso de conflicto entre ella y otras disposiciones, entre ellas el articulo 2 de la
Decisién (UE) 2019/1743 (BCE[2019/31), prevalece la Decisién (UE) 2022/1521 (BCE/2022/30). Por consiguiente,
la Decision (UE) 2019/1743 (BCE[2019/31) y la Decisién (UE) 2022/1521 (BCE[2022/30) deben interpretarse
conjuntamente.

(5)  Envista de la actual situacién de Ucrania, la presente Decisién debe entrar en vigor y aplicarse urgentemente.

(6)  Deben modificarse en consecuencia la Decision (UE) 2019/1743 (BCE/2019/31) y la Decisiéon (UE) 2022/1521
(BCE[2022/30).

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Modificacién de la Decisiéon (UE) 2019/1743 (BCE[2019/31)
En el articulo 2 de la Decision (UE) 2019/1743 (BCE[2019/31), el apartado 2 se sustituye por el siguiente:

«2.  La cuenta especifica mantenida en el BCE de acuerdo con el articulo 13, apartado 2, de la Decision de Ejecucién
de la Comision, de 14 de abril de 2021, por la que se establecen los mecanismos necesarios para la administracion de
las operaciones de empréstito con arreglo a la Decision (UE, Euratom) 2020/2053 y de las operaciones de préstamo
relacionadas con préstamos concedidos de conformidad con el articulo 15 del Reglamento (UE) 2021/241 del
Parlamento Europeo y del Consejo (¥), y utilizada a efectos de las reservas cautelares de efectivo relacionadas con el
NextGenerationEU (“NGEU”) y con el Instrumento para prestar apoyo a Ucrania en 2023 (ayuda macrofinanciera +), se
remunerard al cero por ciento o al tipo de interés a corto plazo del euro (ESTR), si este fuera superior, excepto si el
importe agregado de los depésitos mantenidos en dicha cuenta especifica supera los 20 000 millones EUR, en cuyo
caso el importe que exceda se remunerard de la manera siguiente:

a) siel tipo de la facilidad de depésito del dia natural pertinente es igual a cero o superior (positivo), al cero por ciento
o al tipo de interés a corto plazo del euro (ESTR), si este fuera inferior;

b) si el tipo de la facilidad de depésito del dia natural pertinente es inferior a cero (negativo), al tipo de interés de la
facilidad de depésito o al tipo de interés a corto plazo del euro (€STR), si este fuera inferior.

() C(2021) 2502 final.».

Articulo 2

Modificacién de la Decisiéon (UE) 2022/1521 (BCE[2022/30)
En el articulo 2 de la Decision (UE) 2022/1521 (BCE[2022/30), el apartado 3 se sustituye por el siguiente:

«3.  La cuenta especifica mantenida en el BCE de acuerdo con el articulo 13, apartado 2, de la Decisién de Ejecucién
de la Comision, de 14 de abril de 2021, por la que se establecen los mecanismos necesarios para la administracién de
las operaciones de empréstito con arreglo a la Decisién (UE, Euratom) 2020/2053 y de las operaciones de préstamo
relacionadas con préstamos concedidos de conformidad con el articulo 15 del Reglamento (UE) 2021/241 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*), y utilizada a efectos de las reservas cautelares de efectivo relacionadas con el
NextGenerationEU (“NGEU”) y con el Instrumento para prestar apoyo a Ucrania en 2023 (ayuda macrofinanciera +), se
remunerard al cero por ciento o al tipo de interés a corto plazo del euro (€STR), si este fuera superior, excepto si el
importe agregado de los depdsitos mantenidos en dicha cuenta especifica supera los 20 000 millones EUR, en cuyo
caso el importe que exceda se remunerard al tipo de la facilidad de depésito o al tipo a corto plazo del euro (ESTR), si
este fuera inferior.

(*) C(2021) 2502 final.».
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Articulo 3

Entrada en vigor
1. La presente Decision entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. Serd de aplicacion a partir del 9 de enero de 2023.

Hecho en Francfort del Meno, el 16 de diciembre de 2022.

La Presidenta del BCE
Christine LAGARDE
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CORRECCION DE ERRORES

Correccién de errores del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2018/347 de la Comisién, de 5 de marzo de

2018, relativo a la autorizacion de un preparado de Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1079 como

aditivo en los piensos para lechones y cerdas, y por el que se modifican los Reglamentos (CE)

n.° 1847/2003 y (CE) n.° 2036/2005 (titular de la autorizacién: Danstar Ferment AG, representada
por Lallemand SAS)

(Diario Oficial de la Unién Europea L 67 de 9 de marzo de 2018)

En la pdgina 21, en el considerando 4, segunda frase:
donde dice: dos lechones y los lechones destetados»,

debe decir: dos lechones lactantes y los lechones destetados».

En la pagina 23, en el anexo, en el cuadro, columna «Otras disposiciones», punto 3:
donde dice: dechones»,

debe decir: dechones lactantes».
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Correccion de errores del Reglamento de Ejecucion (UE) 2016/1833 de la Comision, de 17 de octubre
de 2016, relativo a la autorizacién de un preparado de lectinas de judias (lectinas de Phaseolus
vulgaris) como aditivo en piensos para lechones (titular de la autorizacién, Biolek, Sp. z 0.0.)

(Diario Oficial de la Unién Europea L 280 de 18 de octubre de 2016)

En la pdgina 19, en el titulo y en el considerando 3; y en la pagina 21, en el anexo, en el cuadro, columna «Especie o
categoria de animal» y columna «Otras disposiciones», punto 2, frase introductoria:

donde dice: echones»,

debe decir: «lechones lactantes».

En la pdgina 21, en el anexo, en el cuadro, columna «Otras disposiciones», punto 2, primer y segundo guion:
donde dice: dechény,

debe decir: dechén lactante».
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Correccion de errores del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2308 de la Comisién, de

13 de diciembre de 2017, relativo a la autorizacion del preparado de Bacillus subtilis (DSM 5750) y

Bacillus licheniformis (DSM 5749) como aditivo en piensos para lechones (titular de la autorizacién:
Chr. Hansen A/S)

(Diario Oficial de la Unién Europea L 331 de 14 de diciembre de 2017)

En la pdgina 19, en el titulo y en el considerando 4, segunda frase; y en la pagina 21, en el anexo, en el cuadro, columna
«Especie o categoria de animales» y columna «Otras disposiciones», punto 4:

donde dice: echones»,

debe decir: Jechones lactantes».
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Correccién de errores del Reglamento de Ejecucion (UE) 2016/899 de la Comision, de 8 de junio de

2016, relativo a la autorizacion de una 6-fitasa producida por Trichoderma reesei (ATCC SD-6528)

como aditivo para la alimentacion de todas las especies de aves de corral y todos los porcinos
(excepto los lechones) [titular de la autorizacién: Danisco (UK) Ltd]

(Diario Oficial de la Unién Europea L 152 de 9 de junio de 2016)

En la pagina 15, en el titulo, y en la pagina 17, en el anexo, en la columna «Especie o categorfa de animal» del cuadro:

donde dice: «excepto los lechones»,

debe decir: «excepto los lechones lactantes».
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Correccién de errores del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/896 de la Comisi6n, de 24 de mayo de

2017, relativo a la autorizacion de un preparado de 6-fitasa producido por Trichoderma reesei (ATCC

SD-6528) como aditivo en estado sélido, para la alimentacion de todas las especies de aves de corral
y todos los porcinos (excepto los lechones) [titular de la autorizacién: Danisco (UK) Ltd]

(Diario Oficial de la Unién Europea L 138 de 25 de mayo de 2017)

En la pdgina 123, en el titulo, en el considerando 2 y en la nota a pie de pagina 2; y en la pagina 125, en el anexo, en la
columna «Especie animal o categoria de animales» del cuadro:

donde dice: «excepto los lechones»,

debe decir: «excepto los lechones lactantes».
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Correccion de errores del Reglamento (UE) 2022/2340 de la Comisién, de 30 de noviembre de 2022,
por el que se modifica el anexo III del Reglamento (CE) n.° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que respecta a los extractos de té verde que contienen (-) 3-galato de epigalocatequina

(Diario Oficial de la Unién Europea L 310 de 1 de diciembre de 2022)

En la pagina 10, en el articulo 1, punto 1, por el que se modifica la parte B del anexo IIT del Reglamento (CE) n.° 1925/2006,
en la tercera columna del cuadro, en el primer pérrafo:

donde dice: «800 g,

debe decir: «800 mg».
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