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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 787/2013 DA COMISSAO
de 16 de agosto de 2013

relativo a autorizacio de uma preparacio de Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) como aditivo em
alimentos para perus de engorda e perus criados para reproducio (detentor da autorizacio: Kemin

Europa N.V.)

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal ('), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de au-
torizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizacio.

Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido para
uma nova utilizagdo de uma preparacdo de Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737). O pedido foi acompanhado dos da-
dos e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

O pedido refere-se a autoriza¢io de uma nova utilizagdo
da preparacdo de Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) como
aditivo em alimentos para perus de engorda e perus
criados para reproducdo, a ser classificada na categoria
de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

A utilizacdo da preparacdo de Bacillus subtilis (ATCC PTA-
-6737) foi autorizada durante dez anos para frangos de
engorda pelo Regulamento (UE) n.° 107/2010 da Comis-
sdo (%), para frangas para postura, patos de engorda, co-
dornizes, faisdes, perdizes, pintadas, pombos, gansos de
engorda e avestruzes pelo Regulamento de Execucdo (UE)
n.° 885/2011 da Comissdo (*), e para leitdes desmama-
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dos e Suidae desmamados a excegdo de Sus scrofa domes-
ticus pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 306/2013
da Comissio (*).

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») confirmou, no seu parecer de 13 de margo
de 2013 (°), as suas conclusdes anteriores de que, nas
condicdes de utilizacdo propostas, a preparacio de Bacil-
lus subtilis (ATCC PTA-6737) é considerada segura para a
satide animal e humana e para o ambiente. A autoridade
também concluiu que o aditivo tem o potencial de me-
lhorar o desempenho zootécnico em perus de engorda e
que esta conclusio pode ser alargada por forma a abran-
ger perus criados para reprodugdo. A Autoridade consi-
dera que nio é necessario estabelecer requisitos especifi-
cos de monitorizagdo pds-comercializacdo. 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.

A avaliagdo da preparagdo de Bacillus subtilis (ATCC PTA-
-6737) revela que estdo preenchidas as condigdes de au-
torizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a
utilizagdo da referida preparagdo, tal como se especifica
no anexo do presente regulamento.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide 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 alimentacdo animal, nas condi¢des estabelecidas no
referido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de agosto de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor Teor
minimo | mdximo
Nimero de T, o - . Espécie ou . .
identificacdo Nome do fiete? tor da Aditivo Composigao, formula quimica, descrigio e método categoria Ifla.d ¢ UFC/kg de alimento Outras disposicdes Fim do Rem{d o de
do aditivo autorlzagao analitico animal maxima completo com um autorlzagao
teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1823 | Kemin Europa N.V. | Bacillus subtilis | Composicio do aditivo Perus de — 1x108 — 1. Nas instrucdes de utilizacdo do aditivo e | 6 de setembro de
(ATCC y ) » engorda e da pré-mistura, indicar as condigdes de 2023
PTA-6737) Preparagdo  de  Bacillus  subtilis (ATCC perus cria- armazenamento e a estabilidade a gra-
PTA-6737) com um mifnimo de: 1 x 100 | * 406 para nulacio.
UFC/g de aditivo reprodu-
cio 2. Utilizagdo permitida nos alimentos para

Forma sélida
Caracterizacdo da substdncia ativa

Esporos vidveis de Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737)

Método analitico (1)

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando dgar de soja-triptona com
tratamento por aquecimento prévio das
amostras de alimentos para animais.

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

animais que contenham os seguintes
coccidiostaticos autorizados: diclazuril,
cloridrato de robenidina, lasalocida A
de sodio, maduramicina de amonio, ou
monensina de sédio, desde que esse coc-
cidiostético esteja autorizado para a es-
pécie relevante.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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