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REGOLAMENTO (CE) N. 1137/2007 DELLA COMMISSIONE
del 1° ottobre 2007

relativo all’autorizzazione del Bacillus subtilis (O35) come additivo
per mangimi

(Testo rilevante ai fini del SEE)
LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi destinati all’alimenta-
zione animale (1), in particolare I’articolo 9, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) 11 regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina 1’autorizzazione de-
gli additivi destinati all’alimentazione animale e definisce i motivi
e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione.

(2) A norma dell’articolo 7 del regolamento (CE) n. 1831/2003 ¢
stata presentata una domanda di autorizzazione del preparato di
cui all’allegato del presente regolamento. La domanda era corre-
data delle informazioni e dei documenti prescritti dall’articolo 7,
paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(3) La domanda riguarda 1’autorizzazione del preparato di Bacillus
subtilis DSM 17299 (035) come additivo per mangimi per i polli
da ingrasso, da classificare nella categoria «additivi zootecnici».

(4)  L’Autorita europea per la sicurezza alimentare (di seguito «I’Au-
torita»), nel parere del 17 ottobre 2006, ha concluso che il pre-
parato di Bacillus subtilis DSM 17299 (O35) non ha effetti dan-
nosi sulla salute degli animali, sulla salute umana o sull’am-
biente (). Essa ha inoltre concluso che il preparato non pone
alcun altro rischio che potrebbe escluderne 1’autorizzazione, in
conformita dell’articolo 5, paragrafo 2, del regolamento (CE) n.
1831/2003. L’Autorita raccomanda adeguate misure di sicurezza
per gli utilizzatori e non ritiene che occorrano specifici provve-
dimenti per il monitoraggio successivo alla commercializzazione.
Nel parere si verifica inoltre la relazione sul metodo di analisi
dell’additivo per mangimi in alimenti per animali presentata dal
laboratorio comunitario di riferimento istituito dal regolamento
(CE) n. 1831/2003.

(5)  La valutazione del preparato dimostra che le condizioni di auto-
rizzazione di cui all’articolo 5 del regolamento (CE) n. 1831/2003
sono soddisfatte. Di conseguenza ¢ opportuno autorizzare 1’im-
piego del preparato, come specificato nell’allegato del presente
regolamento.

(") GU L 268 del 18.10.2003, pag. 29. Regolamento modificato dal regolamento
(CE) della Commissione n. 378/2005 (GU L 59 del 5.3.2005, pag. 8).

(%) Parere del gruppo di esperti scientifici sugli additivi e sui prodotti o sulle
sostanze usate nei mangimi e del gruppo di esperti scientifici sugli organismi
geneticamente modificati sulla sicurezza e sull’efficacia del prodotto micro-
biologico «O35», preparato di Bacillus subtilis, come additivo per mangimi
per polli da ingrasso in conformita del regolamento (CE) n. 1831/2003.
Adottato il 17 ottobre 2006. The EFSA Journal (2006), 406, pagg. 1-11.
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(6)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere
del comitato permanente per la catena alimentare e la salute degli
animali,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Il preparato di cui all’allegato, appartenente alla categoria «additivi
zootecnici» e al gruppo funzionale «stabilizzatori della flora intestinaley,
¢ autorizzato come additivo negli alimenti per animali alle condizioni
stabilite nell’allegato.

Articolo 2
Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo
alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e diretta-
mente applicabile in ciascuno degli Stati membri.



ALLEGATO
Tenore mini- | Tenore massi-
Numero di Specie ani- mo mo
identifica- Nome del titolare . Composizione, formula chimica, descri- | male o cate- R . . s Scadenza del-
X s . . Additivo . o BT Eta massima Lo . Altre disposizioni s . X
zione del- dell’autorizzazione zione, metodo analitico goria di ani- CFU/kg di alimento per ani- I’autorizzazione
'additivo mali mali completo con un tasso di
umidita del 12 %
Categoria di additivi zootecnici. Gruppo funzionale: stabilizzatori della flora intestinale.
4b1821 Chr. Hansen A/S | Bacillus subtilis | Composizione dell’additivo Polli da in- — 8 x 108 1,6 x 10° Nelle istruzioni per I'uso | 22.10.2017
DSM 17299 grasso dell’additivo e della premi-

Preparato di  Bacillus  subtilis
DSM 17299 contenente almeno:
1,6 x 10° CFU/g di additivo
Caratterizzazione della sostanza
attiva

Concentrato di spore di Bacillus
subtilis DSM 17299

Metodo analitico (')

Metodo di enumerazione con pia-
stra per diffusione utilizzando
triptone soia agar con trattamento
termico preventivo dei campioni
di mangime

scela, indicare la tempera-
tura di conservazione, il pe-
riodo di conservazione e la
stabilita quando incorporato
in pellet.

E consentito 1'impiego in
mangimi contenenti i se-
guenti coccidiostatici auto-
rizzati: diclazuril, alofugi-
none, robenidina, decochi-
nato, narasina/nicarbazina,
lasalocid sodico, madurami-
cina ammonio, monensin
sodico, narasina, salinomi-
cina sodica o semdurami-
cina sodica.

(") Informazioni dettagliate sui metodi analitici sono disponibili al seguente indirizzo del laboratorio comunitario di riferimento: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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