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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1032 DA COMISSAO
de 15 de julho de 2020

relativo a autorizacio da preparacio de Bacillus subtilis DSM 28343 como aditivo em alimentos para
vitelos de criagdo e suinos de engorda (detentor da autorizagio Lactosan GmbH & Co. KG)

(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 alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢es e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foram apresentados dois pedidos de
autorizagdo da preparacdo de Bacillus subtilis DSM 28343. Esses pedidos foram acompanhados dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do referido regulamento.

(3)  Os pedidos referem-se a autorizagdo da preparagdo de Bacillus subtilis DSM 28343 como aditivo em alimentos para
vitelos de criagdo e suinos de engorda, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 6 de marco
de 2018 (3, de 4 de julho de 2019 (*) e de 15 de maio de 2019 (), que a preparagdo de Bacillus subtilis DSM 28343,
nas condi¢des de utilizacdo propostas, ndo tem efeitos adversos na satide animal, na seguranga do consumidor nem
no ambiente. Concluiu também que o aditivo deve ser considerado um potencial sensibilizante respiratério e que
ndo ¢ possivel chegar a uma conclusio sobre o seu potencial de sensibiliza¢do cutinea. Por conseguinte, a Comissio
considera que devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos na sadde humana, em
especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. A Autoridade concluiu que o aditivo tem um efeito significativo
no crescimento dos vitelos de criagio e pode aumentar o ganho de peso corporal nos suinos de engorda. A
Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizacio pds-comercializagdo.
Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado
pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo da preparagdo de Bacillus subtilis DSM 28343 revela que estdo preenchidas as condigdes de autorizacio
referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da
preparagdo, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  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 preparacio 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 alimentacio animal nas condicdes
estabelecidas no referido anexo.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2018;16(3):5220.
() EFSA Journal 2019;17(7):5793.
(*) EFSA Journal 2019;17(5):5725.
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Artigo 2.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de julho de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor minimo | Teor maximo

Ndmero de -
1 e s gr fo Espécie ou - .
1de51 tlgca— N?lme do deteljtor Aditivo C((i)mp 08160, fqrnqclula qu11}1} 13, categoria I(,ia.de UFC/kg de alimento completo Outras disposi¢des Fim do p © rlofl 0 de
(;ZO (0] a autorlzagao €5Cricao € metodo analitico animal maxima com um teor de humidade de autorlzagao
aditivo 12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1825 | Lactosan GmbH | Bacillus subtilis | Composicdo do aditivo Vitelos de — 1x10° — . Nas instru¢des de utilizagdo do| 5 de agosto de
& Co. KG DSM 28343 | Preparacdo de Bacjllys subtilis DSI\{({ criagdo aditivo e das pré-misturas de- 2030
2515: 343 dconé,‘?m minimo de 1 x 10 vem indicar-se as condi¢des
UFCJg de aditivo Suinos de — 2x10° de armazenamento e a estabili-
Forma solida engorda dade ao tratamento térmico.

Caracterizagio da substdncia ativa
Esporos vidveis de Bacillus subtilis DSM
28343

Meétodo analitico ()

Para a identificacdo de Bacillus subtilis
DSM 28343 no aditivo para a alimen-
tacdo animal, nas pré-misturas e nos
alimentos para animais: eletroforese
em gel de campo pulsado (PFGE)

Para a contagem de Bacillus subtilis
DSM 28343 no aditivo para a alimen-
tacdo animal, nas pré—misturas € nos
alimentos para animais: método de
espalhamento em placa utilizando
dgar de soja-triptona — EN 15784

. A utilizagdo em vitelos de cria-

¢do deve ser limitada aos sub-
stitutos do leite.

. Paraosutilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operado-
res das empresas do setor dos
alimentos para animais devem
estabelecer  procedimentos
operacionais e medidas organi-
zativas a fim de minimizar os
potenciais riscos resultantes da
sua utilizacdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou re-
duzidosao minimo através des-
tes procedimentos e medidas, o
aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamen-
to de protecdo individual.

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

97//TT 1

[1d ]

erodoing oprun ep [eyQ [ewiof

0C0T’L91


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Regulamento de Execução (UE) 2020/1032 da Comissão de 15 de julho de 2020 relativo à autorização da preparação de Bacillus subtilis DSM 28343 como aditivo em alimentos para vitelos de criação e suínos de engorda (detentor da autorização Lactosan GmbH &amp; Co. KG) (Texto relevante para efeitos do EEE) 
	ANEXO 


