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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2647 DA COMISSAO
de 28 de novembro de 2023

relativo a autorizagio da preparagio de Bacillus subtilis DSM 5750 e Bacillus paralicheniformis DSM

5749 como aditivo em alimentos para vitelos de engorda, borregos de criagio e de engorda e

espécies menores de ruminantes de criagio e de engorda e que altera o Regulamento de Execucio

(UE) 2017/2308 no que se refere aos termos da autorizacio dessa preparacio para leitdes ndo
desmamados (detentor da autoriza¢do: 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, e o artigo 13.°, n.° 3,

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.

O Regulamento de Execucio (UE) 2017/2308 da Comissdo () autorizou a utiliza¢do da preparagio de Bacillus subtilis
(DSM 5750) e Bacillus licheniformis (DSM 5749) como aditivo em alimentos para leitdes ndo desmamados por um
periodo de 10 anos.

Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado, em 15 de outubro de
2019, um pedido para a autorizagdo de novas utiliza¢des da preparacido de Bacillus subtilis DSM 5750 e Bacillus
licheniformis DSM 5749 como aditivo em alimentos para leitdes, outras espécies menores de suinos reprodutores e
em crescimento, vitelos de engorda e outros ruminantes em crescimento, perus de reproducio e outras espécies
menores de aves de capoeira, a classificar na categoria «aditivos zootécnicos» e no grupo funcional «estabilizadores
da flora intestinal». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

O requerente retirou o pedido de autorizacdo para outras espécies menores de suinos reprodutores e em
crescimento, perus de reprodugdo e outras espécies menores de aves de capoeira. Esclareceu igualmente que, no que
diz respeito aos leitdes, o pedido visava permitir uma utilizacdo independente da preparagdo em porcas e leitdes ndo
desmamados, o que consiste num pedido de alteragdo dos termos da autorizagdo concedida pelo Regulamento de
Execucido (UE) 2017/2308.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos («Autoridade») concluiu, no seu parecer de 31 de janeiro de
2023 (’), que, nas condigdes de utilizagdo propostas, a preparacio de Bacillus subtilis DSM 5750 e Bacillus paraliche-
niformis DSM 5749 (anteriormente identificado taxonomicamente como Bacillus licheniformis DSM 5749) é
considerada segura para as espécies visadas, para os consumidores e para o ambiente. Concluiu igualmente que a
preparacdo deve ser considerada um potencial sensibilizante respiratério. Na auséncia de ensaios validados para
avaliar microrganismos, ndo foi possivel chegar a uma conclusio sobre o potencial de sensibilizacdo cutinea da
preparacdo. A Autoridade estabeleceu ainda que as conclusdes sobre a eficacia do aditivo para leitdes desmamados e
vitelos de criagdo, apresentadas no seu parecer de 12 de julho de 2016 (¥), podem ser alargadas aos leitdes ndo
desmamados, aos vitelos de engorda e a outros ruminantes em crescimento. Ndo considerou que houvesse
necessidade de requisitos especificos de monitorizagio pés-comercializagdo. A Autoridade corroborou igualmente
o relatério sobre os métodos de andlise dos aditivos em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.
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(6) Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparacdo de Bacillus subtilis DSM 5750 e Bacillus
paralicheniformis DSM 5749 preenche as condigdes previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 no
que diz respeito as novas utilizagdes dessa preparagio para vitelos de engorda, borregos de criagdo e de engorda e
espécies menores de ruminantes de criacdo e de engorda. Por conseguinte, essas utilizagdes da preparacido devem
ser autorizadas. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para
evitar efeitos adversos para a satide dos utilizadores do aditivo.

(7) A Comissdo considera igualmente que a autorizagdo da preparagdo de Bacillus subtilis (DSM 5750) e Bacillus
licheniformis (DSM 5749) ainda preenche as condicdes previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003
ndo obstante a alteragdo dos respetivos termos no que se refere aos leitdes ndo desmamados, tornando a
alimentacdo simultinea de porcas e leitdes ndo desmamados com essa preparacio uma recomendacio em vez de
uma obrigacdo. O Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2308 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.
Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicagdo imediata das altera¢des das condi¢es de
autorizagdo da preparagdo em causa para leitdes ndo desmamados, é adequado prever um periodo transitdrio para
que as partes interessadas possam preparar-se para dar cumprimento aos requisitos decorrentes da alteracdo dos
termos da autorizacio.

(8)  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 em alimentos para vitelos de engorda, borregos de
criagdo e de engorda e espécies menores de ruminantes de criacdo e de engorda, nas condi¢des estabelecidas no referido
anexo.

Artigo 2.°

Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) 2017/2308

No anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2308, a disposicdo niimero 4 da coluna «Outras disposicdes» passa a ter
a seguinte redacio:

«4. Indicar nas instrugdes de utilizacio:

“Recomenda-se que o aditivo seja simultaneamente incluido na alimentagdo de porcas em lactacio e de leitdes ndo
desmamados.”.

Artigo 3.°

Medidas transitdrias relativas a alteracio do Regulamento de Execucio (UE) 20172308

1. A preparagdo de Bacillus subtilis (DSM 5750) e Bacillus licheniformis (DSM 5749) para utilizagdo em alimentos para
leitdes ndo desmamados e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas antes de 19 de junho
de 2024 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 19 de dezembro de 2023, podem continuar a ser colocadas no
mercado e utilizadas até que se esgotem as respetivas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham a preparagio
especificada no n.° 1, destinados a alimentagdo de leitdes ndo desmamados, que tenham sido produzidos e rotulados antes
de 19 de dezembro de 2024 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 19 de dezembro de 2023, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.
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Artigo 4.0
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 28 de novembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Teor minimo Teor Teor minimo Teor
I;I:llemnzrfci)cie Nome do Composicdo, férmula Espécie ou Idade Naximo maximo Fim do perfodo
< detentor da Aditivo quimica, descrigdo e categoria L. : Outras disposicdes pertoc
¢do do autorizagio método analitico animal maxima UFC/kg de alimento UFC/l de dgua de de autorizagio
aditivo completo com um teor de
humidade de 12 % abeberamento
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1700i | Chr. Hansen | Bacillus subtilis Composicdo do aditivo Vitelos de — 1,3 x10° — 6,5 x 108 — Nas instrucdes | 19 de dezem-
POSig ¢
AlS DSM 5750 e Preparagdo de engorda de utilizagdo do |bro de 2033
Bacillus Bacillus subtilis DSM aditivo e das pré-
paralicheniformis | 5750 e Bacillus Borregos de -misturas  de-
DSM 5749 paralicheniformis DSM criagdo ¢ de vem indicar-se
5749 contendo um engorda as condigdes de
minimo de armazenamen-
3,2 x 10" UFC/g de Espécies to e a estabilida-
aditivo renores dz de ao tratamen-
(rdcio 1:1) ruminantes de to térmico.
criagdo e de
Forma sélida engorda O aditivo pode

Caracterizagio da
substancia ativa
Esporos vidveis de
Bacillus subtilis

DSM 5750 e Bacillus
paralicheniformis DSM
5749

ser utilizado na
dguadeabebera-
mento.

Para a utilizagdo
do aditivo na
dguadeabebera-
mento, deve as-
segurar-se que a
dispersio  do
aditivo é homo-
génea.
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Método analitico ()
Identificacdo e
contagem de Bacillus
subtilis DSM 5750 e
Bacillus paralicheniformis
DSM 5749 no aditivo
para a alimentacdo
animal, nas pré-
misturas, nos alimentos
compostos para animais
e na agua:

— Para a identificagio:
Eletroforese em gel
de campo pulsado
(PFGE) - CENJTS
17697 ou métodos
de sequenciacdo de
AND

— Para a contagem:
Método de espalha-
mento em placa uti-
lizando 4dgar de soja-
-triptona - EN
15784.

Para os utiliza-
dores do aditivo
e das pré-mistu-
ras, os operado-
res das empresas
do setor dos ali-
mentos  para
animais devem
estabelecer pro-
cedimentos

operacionais e
medidas organi-
zativas a fim de
minimizar  0s
potenciais  ris-
cos resultantes
da sua utiliza-
¢do. Quando os
riscos ndo pude-
rem ser elimina-
dos através des-
tes procedimen-
tos e medidas, o
aditivo e as pré-
-misturas  de-
vem ser utiliza-
dos com
equipamento de
protecdo respi-
ratOria e cutdnea
individual.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_pt?etrans=pt
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