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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 374/2013 DA COMISSAO
de 23 de abril de 2013
relativo a autorizacdo de uma preparacio de Clostridium butyricum (FERM BP-2789) como aditivo
em alimentos destinados a frangas para postura (detentor da autorizacio: Miyarisan Pharmaceutical
Co. Ltd., representada por Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)
(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA, (5) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomea-
damente 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 au-
torizagdo e estabelece as condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizacdo.

(2) A utilizacio de uma preparagdo de Clostridium butyricum
(FERM BP-2789), pertencente a categoria de aditivos de-
signada por «aditivos zootécnicos», foi autorizada, por
um periodo de 10 anos, como aditivo em alimentos
para frangos de engorda pelo Regulamento (CE)
n.° 903/2009 da Comissdo (?) e para aves de espécies
menores, exceto aves poedeiras, para leitdes desmamados
e para suinos de espécies menores (desmamados) pelo
Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 373/2011 da Comis-
sdo (3).

(3)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido relativo a
uma nova utilizagdo da preparagdo de Clostridium butyri-
cum (FERM BP-2789) para frangas para postura, solici-
tando que o aditivo fosse classificado na categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

(4 O pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003 e das informagdes relevantes para
apoiar as solicitagdes nele contidas.

(«Autoridade») concluiu, no parecer de 11 de dezembro
de 2012 (*), que a preparacdo de Clostridium butyricum
(FERM BP-2789), nas condicdes de utilizacdo propostas,
ndo produz efeitos adversos na satide animal, na satde
humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu igual-
mente que o aditivo tem potencialidades para melhorar o
rendimento nas frangas para postura. A Autoridade con-
sidera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especi-
ficos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou
igualmente o relatério sobre o método de andlise do
aditivo em alimentos para animais apresentado pelo la-
boratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(6) A avaliacdo da preparagdo de Clostridium butyricum (FERM
BP-2789) revela que estdo preenchidas as condicdes de
autorizacdo 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.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «estabilizadores da flora intestinal», é autorizada como
aditivo na alimentagdo animal nas condicdes estabelecidas no
referido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de abril de 2013.

JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() JO L 256 de 29.9.2009, p. 26.
JO L 102 de 16.4.2011, p. 10.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

() EFSA Journal 2013; 11(1):3040.



ANEXO

Teor minimo | Teor maximo

Ntmero de Cx o en o s - . ) .
identificacio Nome do .detefltor da Aditivo Composicdo, fqrmula quimica, descrigdo e [ Espécie ou categoria I(}afle UFC/kg de alimento completo Outras disposicaes Fim do perloflo
o autorizagdo método analitico animal méxima . de autorizacio
do aditivo com um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1830 | Miyarisan Pharma- | Clostridium butyri- Composicdo do aditivo Frangas para — 2,5 x 108 — . Nas instrucdes de utilizagdo do | 14 de maio
ceutical Co.Ltd. re- | cum postura aditivo e da pré-mistura, indicar de 2023

presentada por
Miyarisan Pharma-
ceutical Europe
S.L.U.

(FERM BP-2789)

Preparacdo de Clostridium butyricum
(FERM  BP-2789) contendo, na
forma sélida, um minimo de
5 x 108 UFC/g de aditivo.

Caracterizagdo da substancia ativa

Esporos vidveis de Clostridium butyri-
cum FERM BP-2789.

Meétodo analitico (")

Quantificagdo: sementeira em placas
pelo método de incorporagio, com
base na norma ISO 15213.

Identificagdo: método de eletroforese
em gel de campo pulsado (PFGE).

a temperatura de armazena-
mento, o prazo de validade e a
estabilidade a granulagdo.

. Utilizagdo permitida nos ali-

mentos para animais que con-
tenham os seguintes coccidios-
taticos autorizados: monensina
de sédio, diclazuril, salinomi-
cina de sodio ou lasalocida de
sodio.

. Condicoes de seguranca: devem

utilizar-se equipamento de pro-
tecdo respiratoria e dculos de
seguranga durante o0 manusea-
mento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratorio de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentacdo animal: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

YI/TIT 1

[ 1d |

erodoing oerun ep [epYO [eusof

C10TYv¢


http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

	Regulamento de Execução (UE) n . o 374/2013 da Comissão de 23 de abril de 2013 relativo à autorização de uma preparação de Clostridium butyricum (FERM BP-2789) como aditivo em alimentos destinados a frangas para postura (detentor da autorização: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., representada por Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (Texto relevante para efeitos do EEE)

