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29.9.2009

REGULAMENTO (CE) N.° 903/2009 DA COMISSAO
de 28 de Setembro de 2009

relativo a autorizagio da preparagio de Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) como
aditivo em alimentos para frangos de engorda (detentor da autorizacio: Miyarisan Pharmaceutical
Co. Ltd, representado por Mitsui & Co. Deutschland GmbH)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade 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 alimentagdo animal (), nomea-
damente o artigo 9.%, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacio animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condigdes e procedimentos para
a concessdo dessa autorizagdo.

(2) Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do da preparacio mencionada no anexo do presente
regulamento. Esse pedido foi acompanhado dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagio da preparacio de Clos-
tridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) como
aditivo em alimentos para frangos de engorda, a ser
classificada na categoria de aditivos designada por «aditi-
vos zootécnicos».

(4) Do parecer da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos (a Autoridade), de 2 de Abril de 2009 (3),
conclui-se que a preparagio de Clostridium butyricum
MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) ndo produz efeitos
adversos na satide animal, na sadde humana nem no

ambiente e que a utilizagdo dessa preparacio pode ter
um beneficio significativo na relagdo entre o alimento e o
aumento de peso. A Autoridade ndo considera que haja
necessidade de requisitos especificos de monitorizagdo
pos-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatdrio
sobre o método de andlise do aditivo nos alimentos para
animais apresentado pelo Laboratério Comunitdrio
de Referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo dessa preparagdo revela que estio preenchi-
das as condices de autorizagio referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizacdo da preparacdo, tal como se
especifica no anexo ao presente regulamento.

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

ADOPTOU 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 alimentacio animal, nas condicGes 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.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de Setembro de 2009.

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) The EFSA Journal (2009) 1039, p. 1.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU

Membro da Comissdo



ANEXO

Teor minimo

Teor maximo

Nimero de Nome do detentor Composigdo, féormula quimica Espécie ou ca- Fim do periodo de
identificago o Aditivo L P o Idade mdxima | UFC[kg de alimento completo Outras disposi¢des o
o da autorizacdo descri¢do e método analitico tegoria animal . autorizagdo
do aditivo com um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1830 Miyarisan Phar- | Clostridium Composicio do aditivo: Frangos de — 5 x 10% UFC — . Nas instrugdes de utilizagdo do adi- 19.10.2019
maceutical Co. | butyricum P 50 de Clostridium butvri engorda tivo e da pré-mistura, indicar a
Ltd represen- MIYAIRI 588 cjff?\;?%\olRleS g gs(;%;;\r/[n Plﬁ‘rg}) temperatura de armazenamento, o
tado por Mitsui | (FERM-P . A prazo de validade e a estabilidade a
& Co. Deutsch- | 1467) com um minimo de forma sélida: granulagdo.

land GmbH

5 x 108 UFC/g aditivo

Caracterizacdo da substincia ac-
tiva:

Clostridium butyricum MIYAIRI
588 (FERM-P 1467)

Método analitico (1):

Quantificacio: Agar de sulfito de
ferro para o aditivo e as pré-
-misturas e dgar selectivo para
Clostridium butyricum MIYAIRI
588 para os alimentos para ani-
mais.

Identificagio: Método de electro-
forese em gel de campo pulsado
(PFGE).

. Utilizagdo permitida nos alimentos

para animais que contenham os
seguintes coccidiostdticos autoriza-
dos: monensina de sddio, diclazu-
ril, maduramicina de amonio, ro-
benidina, narasina, narasina/nicar-
bazina, semduramincina, decoqui-
nato.

. Condigoes de seguranca: Utilizar

equipamento de protecgdo respira-
téria durante o manuseamento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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