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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2024/ 3166 DE LA COMISION
de 18 de diciembre de 2024

relativo a la renovacion de la autorizacién de un preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
como aditivo para piensos destinado a pavos de engorde, pavos criados para reproduccion, lechones
destetados, suidos destetados distintos de Sus scrofa domesticus y cerdas, su autorizacién para cerdos
de engorde de todas las especies de suidos, lechones lactantes de todas las especies de suidos y
hembras de especies menores de suidos (titular de la autorizacién: Kemin Europa N.V.), por el que se
modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/366 y se derogan los Reglamentos de Ejecucion (UE)
n.° 306/2013, (UE) n.° 787/2013 y (UE) 2017/2276

(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, y su articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.c 18312003 regula la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, as
como los motivos y los procedimientos para conceder, modificar y renovar este tipo de autorizacion.

(2)  Un preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, previamente identificado taxondémicamente como Bacillus
subtilis ATCC PTA-6737, fue autorizado por un periodo de diez afios como aditivo para piensos destinado a pavos
de engorde y pavos criados para reproduccién mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 787/2013 de la
Comision (), para lechones destetados y suidos destetados distintos de Sus scrofa domesticus mediante el Reglamento
de Ejecucién (UE) n° 306/2013 de la Comisién (), para cerdas mediante el Reglamento de Ejecucién
(UE) 2017/2276 de la Comision (*) y para pollos de engorde, pollitas para puesta y especies menores de aves de
corral excepto con fines de puesta mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/366 de la Comision (*).

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

G] Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 7872013 de la Comision, de 16 de agosto de 2013, relativo a la autorizacion de un preparado
de Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) como aditivo en la alimentacién de pavos de engorde y pavos criados para la reproduccién
(titular de la autorizacién: Kemin Europa N.V.) (DO L 220 de 17.8.2013, p. 15, ELIL: http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/
787[0j).

¢) Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 306/2013 de la Comision, de 2 de abril de 2013, relativo a la autorizacién de un preparado de
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) para lechones destetados y suidos destetados distintos de Sus scrofa domesticus (titular de la
autorizaciéon Kemin Europa N.V.) (DO L 91 de 3.4.2013, p. 5, ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/306/0j).

) Reglamento de Ejecucion (UE) 20172276 de la Comisidn, de 8 de diciembre de 2017, relativo a la autorizaciéon de un nuevo uso
del preparado de Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) como aditivo para la alimentacién de cerdas (titular de la autorizacién: Kemin
Europa N.V)) (DO L 326 de 9.12.2017, p. 50, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2017/2276]0j).

Q] Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/366 de la Comision, de 16 de febrero de 2023, relativo a la renovacion de la autorizacion de
un preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como aditivo en piensos para pollos de engorde, pollitas para puesta y especies
menores de aves de corral excepto con fines de puesta, su autorizacién para aves ornamentales, por el que se modifican el
Reglamento de Ejecuciéon (UE) n.° 306/2013, el Reglamento de Ejecucién (UE) n. 787/2013, el Reglamento de Ejecucién
(UE) 2015/1020 y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2276 y se derogan el Reglamento (UE) n.° 107/2010 y el Reglamento de
Ejecucién (UE) n.° 885/2011 (titular de la autorizacién: Kemin Europa N.V.) (DO L 50 de 17.2.2023, p. 59, ELIL http://data.europa.
eufeli/reg_impl/2023/366/0j).
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De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.® 1831/2003, se present6 una solicitud de
renovacion de la autorizacién del preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como aditivo para piensos
destinado a pavos de engorde y pavos criados para reproduccién, en la que se solicitaba su clasificacién en la
categorfa de «aditivos zootécnicos» y el grupo funcional «estabilizadores de la flora intestinal». Dicha solicitud
incluia una propuesta de modificacién de las condiciones de la autorizacion original, consistente en un aumento de
la concentracién minima del agente activo en el preparado de 1 x 10" UFC/g de aditivo a 8 x 10'° UFC/g de aditivo
y una adicién de la posibilidad de utilizar el aditivo en combinacién con el coccidiostético halofuginona. La solicitud
iba acompariada de la informaci6n y la documentacion exigidas en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd otra solicitud de
renovacion de la autorizacién del preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como aditivo para piensos
destinado a lechones destetados, suidos destetados distintos de Sus scrofa domesticus, y cerdas, en la que se solicitaba
su clasificacion en la categoria de «aditivos zootécnicos» y el grupo funcional «estabilizadores de la flora intestinaly.
Dicha solicitud incluia una propuesta de modificacién de las condiciones de la autorizacién original, consistente en
un aumento de la concentracién minima del agente activo en el preparado de 1 x 10" UFC/g de aditivo a 8 x 10"
UFC/g de aditivo y, en cuanto al uso en cerdas, la eliminacién de la restriccién de su uso en cerdas desde tres
semanas antes del parto hasta todo el periodo de lactacién. La solicitud iba acompafiada de la informaci6n y la
documentacion exigidas en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presenté una solicitud de autorizacion de
nuevos usos del preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Dicha solicitud se referfa a una ampliacion de la
autorizacion del preparado como aditivo para piensos destinado a todos los suidos en crecimiento, cerdas y especies
porcinas reproductoras menores, lo que corresponde a un nuevo uso para los cerdos de engorde de todas las especies
de suidos, los lechones lactantes de todas las especies de suidos y las hembras de especies menores de suidos. En la
solicitud se pedia que el aditivo se clasificara en la categoria de «aditivos zootécnicos» y en el grupo funcional
«estabilizadores de la flora intestinal» y se adjuntaba la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7,
apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

De conformidad con el articulo 13, apartado 3, del Reglamento (CE) n.® 1831/2003, se present6 una solicitud de
modificacién de los términos de la autorizacién del preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 segtn lo
establecido en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/366 en lo que respecta al uso para pollos de engorde, pollitas
para puesta y especies menores de aves de corral excepto con fines de puesta. Dicha solicitud se referfa a una
peticién de aumentar el contenido minimo del aditivo de 1 x 107 UFC/kg de pienso completo a 1 x 10® UFCJkg de
pienso completo y de afiadir la posibilidad de utilizar el aditivo en combinacion con el coccidiostatico halofuginona.

En sus dictdmenes de 5 de enero de 2024 () y 2 de febrero de 2024 ('), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (da Autoridad») concluyé que, en las condiciones de uso actualmente autorizadas y teniendo en cuenta
que la composicion y el proceso de fabricacién del aditivo no se han modificado sustancialmente, el preparado de
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 sigue siendo seguro para todas las especies de aves de corral, los lechones
destetados, los suidos destetados distintos de Sus scrofa domesticus, y las cerdas, asi como los consumidores y el
medio ambiente. La Autoridad también concluyé que el aditivo es seguro para todos los suidos, asi como para los
consumidores y el medio ambiente. También determiné que el preparado no era irritante cutdneo ni ocular; no
obstante, declar6 que debia considerarse un sensibilizante respiratorio, mientras que no podfan extraerse
conclusiones sobre el potencial del aditivo como sensibilizante cutdneo. La Autoridad consideré que el aditivo
puede ser eficaz en las aves de engorde y criadas para puesta/reproducciéon («todas las aves de corral en
crecimiento») con un contenido minimo de uso de 1 x 10® UFC/kg de pienso completo, y en todos los suidos en
crecimiento (categorias de lactantes, destetados y de engorde) con un contenido minimo de inclusiéon de 1 x 107
UFC[kg de pienso completo, y en cerdas y especies de suidos reproductores menores de 1 x 10® UFC/kg de pienso
completo. Ademds, en su dictamen de 2 de febrero de 2024 sobre el uso del aditivo para aves de corral, la
Autoridad concluyé que este es compatible con el coccidiostdtico halofuginona. La Autoridad no consideré que
fuesen necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacion.

EFSA Journal; 2024;22:¢8562.
EFSA Journal; 2024;22:¢8650.
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El laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 considerd que las conclusiones y
recomendaciones alcanzadas en la evaluacion efectuada en relacién con el método de andlisis de Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737 como aditivo para piensos en el contexto de las autorizaciones anteriores son vilidas y aplicables
a las presentes solicitudes. Por lo tanto, de conformidad con el articulo 5, apartado 4, letras a), b) y c), del
Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comision (), no es necesario un informe de evaluacién del laboratorio de
referencia.

En vista de lo anterior, la Comisién considera que el preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 cumple los
requisitos establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe renovarse la
autorizacion de dicho aditivo para pavos de engorde, pavos criados para reproduccion, lechones destetados, suidos
destetados distintos de Sus scrofa domesticus, y cerdas. Asimismo, debe autorizarse el uso del aditivo para cerdos de
engorde de todas las especies de suidos, lechones lactantes de todas las especies de suidos y hembras de especies
menores de suidos. Ademds, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de protecciéon adecuadas para
evitar efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo. Tales medidas de proteccién deben entenderse sin
perjuicio de otros requisitos de seguridad de los trabajadores en virtud del Derecho de la Unidn.

Ademds, en vista de lo anterior, la Comision considera que la autorizacién del preparado de Bacillus velezensis ATCC
PTA-6737 sigue cumpliendo las condiciones establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003
cuando se modifican los términos de esta en lo que respecta al uso para pollos de engorde, pollitas para puesta y
especies menores de aves de corral excepto con fines de puesta, aumentando el contenido minimo del aditivo a 1 x
10® UFClkg de pienso completo y afadiendo la posibilidad de utilizar el aditivo en combinacién con el
coccidiostatico halofuginona. Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/366 en
consecuencia.

Como consecuencia de la renovacién de la autorizacion del preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como
aditivo para piensos destinado a pavos de engorde, pavos criados para reproduccion, lechones destetados, suidos
destetados distintos de Sus scrofa domesticus y cerdas, deben derogarse los Reglamentos de Ejecuciéon (UE)
n.° 306/2013, (UE) n.° 787/2013 y (UE) 2017/2276.

Dado que no hay razones de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacién del preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 para pavos de engorde, pavos criados para
reproduccién, pollos de engorde, pollitas para puesta, especies menores de aves de corral excepto con fines de
puesta, lechones destetados, suidos destetados distintos de Sus scrofa domesticus, y cerdas, procede establecer un
periodo transitorio que permita a las partes interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de
la renovacion o modificacién de las autorizaciones en cuestién.

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

Renovacién de la autorizaciéon

Se renueva la autorizacion del preparado especificado en el anexo I, perteneciente a la categoria de «aditivos zootécnicos» y
al grupo funcional «estabilizadores de la flora intestinal», para pavos de engorde, pavos criados para reproduccion, lechones
destetados, suidos destetados distintos de Sus scrofa domesticus, y cerdas, en las condiciones establecidas en dicho anexo.

¢

Reglamento (CE) n.° 378/2005 de la Comisién, de 4 de marzo de 2005, sobre normas detalladas para la aplicacion del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a los deberes y las tareas del laboratorio
comunitario de referencia en relacién con las solicitudes de autorizacién de aditivos para alimentaciéon animal (DO L 59 de
5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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Articulo 2
Autorizacion

Se autoriza el uso del preparado especificado en el anexo I, perteneciente a la categoria de «aditivos zootécnicos» y al grupo
funcional «estabilizadores de la flora intestinal», como aditivo en la alimentacién animal para cerdos de engorde de todas las
especies de suidos, lechones lactantes de todas las especies de suidos y hembras de especies menores de suidos, en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 3
Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/366

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/366 se sustituye por el anexo I del presente Reglamento.

Articulo 4
Derogacién

Quedan derogados los Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 306/2013, (UE) n.° 787/2013 y (UE) n.° 2017/2276.

Articulo 5
Medidas transitorias

1. El aditivo para piensos Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, autorizado por los Reglamentos de Ejecucién (UE)
n.° 306/2013, (UE) n.° 787/2013, (UE) 2017/2276 y (UE) 2023/366 y las premezclas que contengan dicho aditivo, que
estén destinados a pavos de engorde, pavos criados para reproduccién, pollos de engorde, pollitas para puesta, especies
menores de aves de corral excepto con fines de puesta, lechones destetados, suidos destetados distintos de Sus scrofa
domesticus, y cerdas, y que se hayan producido y etiquetado antes del 8 de julio de 2025 de conformidad con las normas
aplicables antes del 8 de enero de 2025 podran seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias
afectadas.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el aditivo para piensos al que se refiere el
apartado 1, que estén destinados a pavos de engorde, pavos criados para reproduccion, pollos de engorde, pollitas para
puesta, especies menores de aves de corral excepto con fines de puesta, lechones destetados, suidos destetados distintos de
Sus scrofa domesticus, y cerdas, y que se hayan producido y etiquetado antes del 8 de enero de 2026 de conformidad con las
normas aplicables antes del 8 de enero de 2025 podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las
existencias afectadas.

Articulo 6
Entrada en vigor

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 18 de diciembre de 2024.
Por la Comisién

La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO 1

Ntmero Contenido Contenido
de Especi minimo maximo
identifica- Nombre del o - specie . .
o . . Composicion, férmula quimica, animal o - o Fin del periodo de
Clo.n.del tltula.r de' l/a Aditivo descripcién y método analitico categorfa de Edad méxima UFC/kg de pienso completo Otras disposiciones autorizacion
adlthO autorizacion animales con un contenido de
para humedad del 12 %
piensos
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1823i | Kemin Europa | Bacillus Composicion del aditivo Cerdos de — 1x10 — En las | 8 deenerode 2035
N.V. velezensis | Preparado de Bacillus velezensis ATCC | engorde de instrucciones de
ATCC PTA-6737 con un contenido todas las uso del aditivo y
PTA- minimo de 8 x 10 UFC/g de aditivo | especies de las premezclas
6737 Forma sélida suidos deberdn indicarse
las condiciones de
Caracterizacién de la sustancia LeChOnes almacenamientoy
activa de todas las la estabilidad al
Células viables de Bacillus velezensis | especies de tratamiento
ATCC PTA-6737 suidos térmico.
p /s El aditivo puede
Método analftu:o (") Hembras de 1 % 10° utilizarse P
Recuepfo: método de recuento por | 1as las simultineamente
extension en placa de agar de soja 'y . 1
triptona (EN 15784) especies de con e
suidos coccidiostéticos
Andlisis cualitativo: Electroforesis en siguientes, de
Pavos de conformidad con
gel de campo pulsado (PFGE) — d .
CENJTS 17697 o métodos de engorcey sus (rigspectlvzs
secuenciacion del ADN pavos condiciones de
criados autorizacion
para la como aditivos
reproduc- para piensos:
cién diclazurilo,
clorhidrato de
robenidina,
lasalocid A
sédico,

maduramicina de
amonio,
monensina
sddica,
decoquinato,
salinomicina
sodica, narasina,
narasina/
nicarbacina y
halofuginona.

¥coccr61 °p 1 0d
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Namero Contenido Contenido
de Especie minimo maximo
identifica- Nombre del icion. formula qufmi P | in del perf
cion del titular de la Aditivo Composicion, formula quimica, animato Edad mdxima : Otras disposiciones Fin del periodo de
diti torizacion descripcion y método analitico categoria de UFC/kg de pienso completo autorizacion
adiuvo autorizacio animales con un contenido de
para humedad del 12 %
piensos

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal

3. Los explotadores
de empresas de
piensos
establecerdn
procedimientos
operativos y
medidas
organizativas para
los usuarios del
aditivo y las
premezclas, conel
fin de hacer frente
a los posibles
riesgos derivados
de su utilizaci6n.
Cuando estos
riesgos no puedan
eliminarse
mediante tales
procedimientos y
medidas, el aditivo
ylaspremezclasse
utilizardn con un
equipo de
proteccién
respiratoria y
cutdnea.

(")  Puede consultarse informaci6n detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authori
sation/eurl-fa-evaluation-reports_es.

N
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ANEXO 11

Ntmero de Contenido | Contenido
identifica- Especie minimo maximo
cié).n.del l(\ilminbre de.l titt}!ar Aditivo iomp.osi.c'ién, féfmgla quilr]n .ica, anima/l (:i Edad mdxima UFClkg de pienso Otras disposiciones Fin del p.erl'o.(%o de
aditivo e la autorizacion escripcion y metodo analitico Categorlla (S completo con un autorizacion
para animales contenido de humedad del
piensos 12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1823i Kemin Europa | Bacillus Composicion del aditivo Pollos de — 1x10° — En las | 9 de marzo de
N.V. velezensis Preparado de Bacillus velezensis ATCC | engorde instrucciones de 2033
ATCC PTA-6737 con un contenido minimo ) uso del aditivo y las
PTA-6737 | de 8 x 10" UFC/g de aditivo Pollitas para premezclas
Forma sé6lida puesta deberan indicarse
. las condiciones de
Caracterizacion de la sustancia Especies :
activa menores de illmacinlaénﬁntlo y
, , a estabilidad a
Esporas viables de Bacillus velezensis aves de tratamient
ATCC PTA-6737 corral oramiento
excepto con termico.
Meétodo analitico () fines de El aditivo puede
Recuento: método de recuento por puesta qtlllzar’se de forma
extension en placas de agar de sojay s’lrr_lultanea
triptona (EN 15784) tnicamente con los
A 10 coccidiostaticos
Andlisis cualitativo: método de ves siguientes, de
electroforesis en gel de campo pulsado ;)ersnamenta- conformidad con

(PFGE) 0 métodos de secuenciacion
del ADN

sus respectivas
condiciones de
autorizacion como
aditivos para
piensos:
diclazurilo,
clorhidrato de
robenidina,
lasalocid A s6dico,
maduramicina de
amonio,
monensina sodica,
decoquinato,
salinomicina
sOdica, narasina,
narasina/
nicarbacina y
halofuginona.
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Ntmero de
identifica-
cion del
aditivo
para
piensos

Nombre del titular
de la autorizacion

Composicion, férmula quimica,

Aditivo - p fe
descripcién y método analitico

Especie
animal o
categorfa de
animales

Edad médxima

Contenido | Contenido
minimo maximo
UFC/kg de pienso

completo con un
contenido de humedad del
12%

Otras disposiciones

Fin del perfodo de
autorizacion

Categoria: aditivos zootécnicos.

Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal

Los explotadores
de empresas de
piensos
establecerdn
procedimientos
operativos y
medidas
organizativas para
los usuarios del
aditivo y las
premezclas, con el
finde hacer frentea
los posibles riesgos
derivados de su
utilizacion.
Cuando estos
riesgos no puedan
eliminarse o
reducirse al
minimo mediante
dichos
procedimientos y
medidas, el aditivo
y las premezclas
deberdn utilizarse
con un equipo de
proteccion
respiratoria y
cutdnea.

(")  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-authori

sation/eurl-fa-evaluation-reports_es.
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	Reglamento de Ejecución (UE) 2024/3166 de la Comisión, de 18 de diciembre de 2024, relativo a la renovación de la autorización de un preparado de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como aditivo para piensos destinado a pavos de engorde, pavos criados para reproducción, lechones destetados, suidos destetados distintos de Sus scrofa domesticus y cerdas, su autorización para cerdos de engorde de todas las especies de suidos, lechones lactantes de todas las especies de suidos y hembras de especies menores de suidos (titular de la autorización: Kemin Europa N.V.), por el que se modifica el Reglamento de Ejecución (UE) 2023/366 y se derogan los Reglamentos de Ejecución (UE) n.o 306/2013, (UE) n.o 787/2013 y (UE) 2017/2276
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