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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/271 DA COMISSAO
de 23 de fevereiro de 2022

que retifica o Regulamento de Execucio (UE) 2020/1760 relativo a autorizacio da preparacio de

Bacillus subtilis DSM 25841 como aditivo em alimentos para todas as espécies de suinos, incluindo

porcas, exceto porcas em lactacio, a fim de beneficiar os leitdes ndo desmamados (detentor da
autorizacdo: 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) A utilizagdo de Bacillus subtilis DSM 25841 como aditivo em alimentos para animais foi autorizada pelo
Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1760 da Comissdo (3, por um periodo de 10 anos, para todas as espécies de
suinos, incluindo porcas, exceto porcas em lactagdo, a fim de beneficiar os leitdes ndo desmamados.

(2)  No anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1760, foi inserido um niimero de identifica¢do errado na coluna
«Ntimero de identificacdo do aditivon.

(3) O Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1760 deve, pois, ser retificado em conformidade. Por razdes de clareza, é
adequado substituir todo o anexo do referido regulamento de execucdo pela versio retificada.

(4) A fim de permitir que os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais adaptem a rotulagem do
aditivo e dos alimentos para animais que o contenham aos termos retificados da autorizagdo, deve prever-se um
periodo transitdrio no que diz respeito a colocacio desses produtos no mercado.

(5)  Para preservar as expectativas legitimas das partes interessadas no que diz respeito aos termos da autorizagio do
aditivo, o presente regulamento deve entrar em vigor com carater de urgéncia.

(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.°

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1760 ¢ substituido pelo anexo do presente regulamento.

Artigo 2.

1. A preparagdo especificada no anexo e as pré-misturas que contenham essa substincia que tenham sido produzidas e
rotuladas antes de 25 de agosto de 2022 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 25 de fevereiro de 2022
podem continuar a ser colocadas no mercado até que se esgotem as suas existéncias.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1760 da Comissdo, de 25 de novembro de 2020, relativo & autorizagdo da preparagdo de Bacillus
subtilis DSM 25841 como aditivo em alimentos para todas as espécies de suinos, incluindo porcas, exceto porcas em lactagdo, a fim de
beneficiar os leitdes ndo desmamados (detentor da autorizacdo: Chr. Hansen A[S) (JO L 397 de 26.11.2020, p. 6).
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2. Asmatérias-primas para a alimentac¢do animal e os alimentos compostos para animais que contenham a preparagio e
as pré-misturas referidas no n° 1 que tenham sido produzidos e rotulados antes de 25 de fevereiro de 2023 em
conformidade com as regras aplicdveis antes de 25 de fevereiro de 2022 podem continuar a ser colocados no mercado até
que se esgotem as suas existéncias.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no 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 23 de fevereiro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
Teor Teor Teor Teor
Namero de| Nome do Espécie ou minimo maximo minimo maximo Fim do
identifica- | detentor da .. Composicdo, férmula quimica, descri¢do P ) Idade . . ,
N : Aditivo . . categoria (. . Outras disposicdes perfodo de
¢do do autoriza- e método analitico : méxima | UFClkg de alimento p S
. - animal UFC/l de dgua de autorizacio
aditivo cio completo com um teor abeberamento
de humidade de 12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1902 Chr. Bacillus | Composigdo do aditivo Todas as — 5x10° — 1,7 x 108 — . Nas instrucdes de utili- | 16.12.2030
ansen | subtilis Preparaco de Bacillus subtilis DSM espécies de zagdo .do aditivo e Qas
AlS DSM . suinos, pré-misturas devem in-
25841 com um minimo de 1,25 x L . oo
25841 | o0 URC Jg de aditivo incluindo dicar-se as condi¢des
8 porcas, de armazenamento e a

Forma sélida
Caracterizagio da substancia ativa

Esporos vidveis de Bacillus subtilis
DSM 25841

Meétodo analitico ()

Para a identificacdo de Bacillus subtilis
DSM 25841: Identificacio:
eletroforese em gel de campo pulsado
(PFGE)

Para a contagem de Bacillus subtilis
DSM 25841 no aditivo para a
alimentagdo animal, nas pré-misturas
e nos alimentos para animais: método
de espalhamento em placa utilizando
dgar de soja-triptona — EN 15784

exceto porcas
em lactagdo a
fim de benefi-
ciar os leitdes
nio desma-
mados

estabilidade ao trata-
mento térmico.

. O aditivo pode ser uti-

lizado na dgua de abe-
beramento.

. Paraautilizacio doadi-

tivo na dgua de abebe-
ramento, deve assegu-
rar-se que a dispersio
do aditivo é homogé-
nea.

. Para os utilizadores do

aditivo e das pré-mistu-
ras, os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer pro-
cedimentos operacio-
nais e medidas organi-
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zativas a fim de mini-
mizar os potenciais ris-
cos resultantes da sua
utilizagdo: um poten-
cial sensibilizante res-
piratério, um potencial
irritante cutaneo e um
potencial sensibilizan-
te ocular ou cutineo.
Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou
reduzidos ao minimo
através destes procedi-
mentos e medidas, o
aditivo e as pré-mistu-
ras devem ser utiliza-
dos com equipamento
de protecio individual.
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(") 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
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