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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/161 DA COMISSAO
de 5 de fevereiro de 2020

relativo a renovagdo da autorizacio de Bacillus subtilis DSM 17299 como aditivo em alimentos para
frangos de engorda e que revoga o Regulamento (CE) n.° 11372007 (detentor da autorizacio: 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 alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo ou renovagio dessa autorizacio.

(2) O Bacillus subtilis DSM 17299 foi autorizado por 10 anos como aditivo em alimentos para frangos de engorda pelo
Regulamento (CE) n. 1137/2007 da Comissdo ().

(3)  Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, o detentor dessa autorizagio
apresentou um pedido de renovagdo da autorizagio de Bacillus subtilis DSM 17299 como aditivo em alimentos para
frangos de engorda, solicitando que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 14.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 2 de abril de
2019 (), que o requerente forneceu dados que demonstram que o aditivo cumpre as condi¢des de autorizacio
existentes. A Autoridade confirmou as suas anteriores conclusdes de que o Bacillus subtilis DSM 17299 ¢
considerado seguro para as espécies-alvo, para os consumidores de produtos provenientes de animais alimentados
com o aditivo e para o ambiente. Concluiu igualmente que existe potencial para os utilizadores estarem expostos
por inalacdo e que ndo foi possivel retirar qualquer conclusdo sobre o potencial de irritagdo cutanea e ocular e de
sensibilizacdo cutdnea. Por conseguinte, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo
adequadas para evitar efeitos adversos na satide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo.

(5) A avaliagdo do Bacillus subtilis DSM 17299 revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizagdo deste aditivo deve ser renovada
conforme se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  Na sequéncia da renovagdo da autorizacio de Bacillus subtilis DSM 17299 como aditivo em alimentos para animais
nas condi¢des estabelecidas no anexo do presente regulamento, o Regulamento (CE) n.° 1137/2007 deve ser
revogado.

(7)  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,

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Regulamento (CE) n.° 1137/2007 da Comissdo, de 1 de outubro de 2007, relativo a autorizacdo de Bacillus subtilis (O35) como aditivo
em alimentos para animais (JO L 256 de 2.10.2007, p. 5).

(*) EFSA Journal 2019;17(4):5687.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A autorizagio do aditivo especificado no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e
ao grupo funcional «estabilizadores da flora intestinal», é renovada nas condicdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

O Regulamento (CE) n.° 1137/2007 é revogado.

Artigo 3.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 5 de fevereiro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor

Namero de 4o minimo | méximo

identifica- dﬁiﬁif& Aditivo Composi¢do, formula quimica, descri¢do e Ecs;?tzcﬁr?; Idade Outras disposicdes Fim do perfodo de
¢do do torizaci método analitico 8 | méxima | UFC[kg de alimento POSIG autorizacio
aditivo autorizagao anima completo com um teor

de humidade de 12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1821 | Chr. Hansen | Bacillus sub- | Composicdo do aditivo: Frangos de — 8 x 108 — . Nasinstrugdes de utilizagdo do adi- | 26 de fevereiro de
AlS tilis DSM Preparacdo de Bacillus subtilisDSM 17299 |  engorda tivo e das pré-misturas devem indi- | 2030

17299

com um minimo de 1,6 x 10 UFC/g de
aditivo
Forma sélida

Caracterizac¢io da substincia ativa:
Esporos vidveis de Bacillus subtilis DSM
17299

Método analitico ('):

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando dgar de soja-triptona (EN
15784)

Identificacio de Bacillus subtilis DSM
17299 no aditivo em alimentos para ani-
mais:

eletroforese em gel de campo pulsado
(PEGE).

car-se as condi¢des de armazena-
mento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

. A utilizagdo ¢ permitida nos ali-

mentos para animais que conte-
nham um dos seguintes coccidios-
taticos autorizados: diclazuril,
halofuginona, robenidina, deco-
quinato, narasina/nicarbazina, la-
salocido de s6dio, maduramicina
de amédnio, monensina de sddio,
narasina, salinomicina de sédio
ou semduramicina de sddio.

. A compatibilidade deste aditivo

com o 4cido férmico foi compro-
vada.

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das
empresas do setor dos alimentos
para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e me-
didas organizativas a fim de mini-
mizar os potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizacdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados ou re-
duzidos ao minimo através destes
procedimentos e medidas, o aditi-
vo e as pré-misturas devem ser uti-
lizados com equipamento de pro-
tecdo  individual,  incluindo
equipamento de protegdo respira-
téria, cutinea e ocular.

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