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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/447 DA COMISSAO
de 14 de margo de 2017

relativo a autorizacio da preparacio de Bacillus subtilis (DSM 5750) e Bacillus licheniformis

(DSM 5749) como aditivo em alimentos para porcas, leitdes desmamados, suinos de engorda,

vitelos de criacio e perus de engorda e que altera os Regulamentos (CE) n.c 1453/2004, (CE)
n.° 2148/2004 e (CE) n.c 600/2005 (detentor da autorizagio Chr.Hansen A/S)

(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 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliacio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2) A preparagdo de Bacillus subtilis (DSM 5750) e Bacillus licheniformis (DSM 5749) foi autorizada em conformidade
com a Diretiva 70/524/CEE, por um periodo ilimitado, como aditivo em alimentos para porcas pelo
Regulamento (CE) n.° 1453/2004 da Comissdo (*), para suinos de engorda e leitdes pelo Regulamento (CE)
n.° 2148/2004 da Comissdo (*) e para perus de engorda e vitelos pelo Regulamento (CE) n.c 600/2005 da
Comissdo (°). Esta preparagdo foi subsequentemente inscrita no Registo Comunitdrio dos Aditivos para
a Alimentacdo Animal como um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n. 1, do Regulamento
(CE) n.o 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, em conjugacio com o artigo 7.°
do mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliagio da preparacdo de Bacillus subtilis
(DSM 5750) e Bacillus licheniformis (DSM 5749) como aditivo em alimentos para porcas, leitdes, suinos de
engorda, vitelos de criagdo e perus de engorda. O pedido nos termos do artigo 7.° do mesmo regulamento
abrangeu igualmente a avaliagdo desta preparagdo com vista a uma nova utilizagdo na dgua de abeberamento.
O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos». O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («a Autoridade») concluiu, no seu parecer de 12 de julho
de 2016 (°), que a preparagdo de Bacillus subtilis (DSM 5750) e Bacillus licheniformis (DSM 5749), nas condi¢des de
utilizagdo propostas, ndo tem efeitos adversos na satide animal, na sadde humana nem no ambiente.
A Autoridade considerou que o aditivo tem potencial para melhorar o rendimento em leitdes, suinos de engorda,
porcas e vitelos de criacdo nos alimentos e na dgua de abeberamento. No que diz respeito a utilizagdo do aditivo
em perus de engorda, concluiu-se que em dois estudos existiam algumas provas de um efeito positivo no
crescimento e no indice de conversio alimentar, e num terceiro estudo verificou-se um ganho de peso mais

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970,p. 1).

¢ Regulamentop(CE) n.° 14532004 da Comissdo, de 16 de agosto de 2004, relativo a autorizagdo definitiva de determinados aditivos em
alimentos para animais (JO L 269 de 17.8.2004, p. 3).

(*) Regulamento (CE) n.c 2148/2004 da Comissdo, de 16 de dezembro de 2004, relativo as autorizacdes definitivas e provisérias de
determinados aditivos e a autorizagio de novas utilizacdes de um aditivo jd autorizado em alimentos para animais (JO L 370 de
17.12.2004, p. 24).

(*) Regulamento (CE) n.c 600/2005 da Comissdo, de 18 de abril de 2005, relativo a uma nova autoriza¢do por um periodo de dez anos de
um coccidiostdtico como aditivo em alimentos para animais, a autoriza¢do proviséria de um aditivo e a autoriza¢do definitiva de
determinados aditivos em alimentos para animais (JO L 99 de 19.4.2005, p. 5).

(°) EFSA Journal 2016; 14(9):4558.
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importante nas fémeas, ndo tendo sido detetada qualquer diferenca significativa no aumento de peso nos machos.
A Autoridade considera que ndo é necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizacdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de anélise do aditivo em alimentos para animais
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(5) No entanto, além do longo historial de utilizagdo, estas provas foram consideradas um indicio substancial da
melhoria dos pardmetros zootécnicos de aumento de peso. Por conseguinte, considerou-se que os dados
fornecidos preenchem as condigdes para a demonstragio da eficdcia do aditivo para perus de engorda, a utilizar
nos alimentos e na dgua de abeberamento.

(6) A avaliagdo da preparacdo de Bacillus subtilis (DSM 5750) e Bacillus licheniformis (DSM 5749) mostra que estdo
preenchidas as condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizacgdio da preparagdo, tal como se especifica no anexo do presente
regulamento.

(7)  Como consequéncia da concessdo de uma nova autorizagio ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, os
Regulamentos (CE) n.° 1453/2004, (CE) n. 2148/2004 e (CE) n.° 600/2005 devem ser alterados em
conformidade.

(8)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagio imediata das alteragdes das condigdes de
autorizagdo, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas possam preparar-se para
dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagdo.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizacio

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «estabilizadores da flora intestinal», é autorizada como aditivo na alimenta¢do animal nas condi¢des estabe-
lecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

Alteracio do Regulamento (CE) n.c 1453/2004

O anexo I do Regulamento (CE) n.° 1453/2004 ¢é suprimido.

Artigo 3.
Alteracio do Regulamento (CE) n.c 2148/2004
No anexo II do Regulamento (CE) n. 2148/2004, é suprimida a entrada E 1700 relativa a Bacillus licheniformis
(DSM 5749) e Bacillus subtilis (DSM 5750).
Artigo 4.
Alteragio do Regulamento (CE) n.c 600/2005

No anexo IIl do Regulamento (CE) n 600/2005, é suprimida a entrada E 1700 relativa a Bacillus licheniformis
(DSM 5749) e Bacillus subtilis (DSM 5750).
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Artigo 5.0
Medidas transitdrias

A preparagdo especificada no anexo e os alimentos para animais que a contenham, que tenham sido produzidos e
rotulados antes de 4 de outubro de 2017 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 4 de abril de 2017, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as respetivas existéncias.

Artigo 6.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de margo de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor Teor Teor
Ntmero Nome do Espécie ou minimo maximo minimo maximo Fim do
deidentifi- . Composi¢do, férmula quimica, pecie « Idade L periodo de
N detentor da Aditivo o p . categoria o . Outras disposi¢des .
cagdo do A descricdo e método analitico : maxima UFC/kg de alimento . autori-
- autorizagio animal UFC/l de 4gua de abebe- ~
aditivo completo com um teor ramento zagio
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1700i | Chr. Bacillus subtilis Composigdo do aditivo Leitoes — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — . Nas instrucdes de | 4 de abril
Hansen A/[S N . .. | desmama- utilizagdo do adi- | de 2027
%DS.II\;I 5{5},0) ? Preparagdo de Bacillus subtilis | jos tivo e das pré-mis-
acillus lichenifor- adi 3
mis (DSM 5749) | (DSM 5750) ¢ Bacillus licheni- | gyinos de turas, indicar a tem
' peratura de arma-
formis (DSM 5749) contendo engorda
um minimo de 3,2 x 1010 senarlr}(eln(tio, 0O prazo
UF(/g de aditivo Porcas ¢ validade ¢ a esta-
bilidade a granula-
(récio 1:1) Vitelos de cdo.
criagdo
Forma sélida ¢
Perus de .
Caracterizagdo da  substancia | engorda . O aditivo pode ser

ativa

Esporos vidveis de Bacillus
subtilis

(DSM 5750) e Bacillus licheni-
formis (DSM 5749)

Meétodo analitico (1)

Identificacdo e contagem de
Bacillus subtilis (DSM 5750) e
Bacillus  licheniformis  (DSM
5749) no aditivo para a ali-
mentagdo animal, nas pré-
-misturas, nos alimentos para
animais e na dgua:

— Identificagdo: eletroforese
em gel de campo pulsado
(PFGE)

utilizado na dgua
de abeberamento.

. Para a utilizacio

do aditivo na dgua
de abeberamento,
deve assegurar-se
que a dispersdo do
aditivo é homogé-
nea.

. Para utilizagio em

leitdes  desmama-
dos até 35 kg de
peso corporal.
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Nimero
deidentifi-
cacdo do
aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descrigdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

Teor Teor
minimo méximo

UFC/kg de alimento
completo com um teor
de humidade de 12 %

UFC/l de 4gua de abebe-

ramento

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autori-
zagdo

— Contagem: Método de
espalhamento em placa
utilizando 4gar de soja-
-triptona — EN 15784.

. Para os utilizadores

do aditivo e das
pré-misturas,  0s
operadores das
empresas do setor
dos alimentos para
animais devem es-
tabelecer procedi-
mentos  operacio-
nais ¢ medidas or-
ganizativas a fim
de minimizar os
potenciais  riscos
resultantes da sua
utilizacio. Se os
riscos ndo pude-
rem ser eliminados
ou reduzidos ao
minimo  através
destes procedimen-
tos e medidas,
o aditivo e as pré-
-misturas ~ devem
ser utilizados com
equipamento  de
protecio  indivi-
dual, incluindo
equipamento  de
protegdo respirato-
ria e de protecdo
da pele.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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