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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1077/2013 DA COMISSAO
de 31 de outubro de 2013

relativo a autorizagio de uma preparacio de Enterococcus faecium NBIMCC 8270, Lactobacillus

acidophilus NBIMCC 8242, Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269, Lactobacillus delbrueckii ssp.

lactis NBIMCC 8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus NBIMCC 8244 e Streptococcus

thermophilus NBIMCC 8253 como aditivo em alimentos para leitdes nio desmamados (detentor
da autorizagdo: Lactina Ltd.)

(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 alimentacdo animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo.

Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do de uma preparacdo de Enterococcus faecium NBIMCC
8270, Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242, Lactobacillus
helveticus NBIMCC 8269, Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis
NBIMCC 8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 e Streptococcus thermophilus NBIMCC
8253. O pedido foi acompanhado dos dados e documen-
tos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003.

O pedido refere-se a autoriza¢do de uma preparagio de
Enterococcus faecium NBIMCC 8270, Lactobacillus acidophi-
lus NBIMCC 8242, Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269,
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC 8250, Lactoba-
cillus delbrueckii ssp. bulgaricus NBIMCC 8244 e Streptococ-
cus thermophilus NBIMCC 8253 como aditivo em alimen-
tos para leitdes ndo desmamados, a classificar na catego-
ria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(4)

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no seu parecer de 12 de marco
de 2013 (3), que, nas condicdes de utilizagdo propostas, a
preparacdo de Enterococcus faecium NBIMCC 8270, Lacto-
bacillus acidophilus NBIMCC 8242, Lactobacillus helveticus
NBIMCC 8269, Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus NBIMCC
8244 e Streptococcus thermophilus NBIMCC 8253 ndo pro-
duz efeitos adversos na satide animal, na satde humana
nem no ambiente. A Autoridade reconheceu que tem
potencial para aumentar o peso corporal dos leitdes
ndo desmamados. A Autoridade considera que ndo ¢é
necessario estabelecer requisitos especificos de monitori-
zagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o re-
latério sobre o método de andlise do aditivo em alimen-
tos para animais apresentado pelo laboratério de referén-
cia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

A avaliacio da preparacio revela que estio preenchidas
as condi¢des de autorizagdo estabelecidas no artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte,
deve ser autorizada a utilizacdo da referida preparacio, 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 Sadde 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 condigdes estabelecidas no
referido anexo.

() EFSA Journal 2013; 11(4):3170.
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Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo 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 31 de outubro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor minimo | Teor mdximo
Niimero de Nome do NP P - , Espécie ou ) .
identificacdo | detentor da Aditivo Composigao, formula qu;p?lca, descrigdo e método categoria | Idade mdxima UFC/kg de alimento Outras disposicdes Fim do Pem{d 0 de
do adit R analitico nal ) d autorizagdo
0 aditivo autorlzagao animas comp. eto com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1891 Lactina Ltd | Enterococcus faecium | Composigdo do aditivo Leitdes — 5x10° — 1. Nas instrugdes de utiliza- |21 de novembro de 2023
posi¢ ¢
NBIMCC 8270 ndo des- ¢do do aditivo e da pré-
mamados -mistura, indicar as condi-

Lactobacillus
acidophilus NBIMCC
8242, Lactobacillus
helveticus NBIMCC
8269,

Lactobacillus
delbrueckii ssp. lactis
NBIMCC 8250,
Lactobacillus
delbrueckii ssp.
bulgaricus NBIMCC
8244,

Streptococcus
thermophilus
NBIMCC 8253

Preparagdo de:

Enterococcus faecium NBIMCC 8270 (no
minimo 1,4 x 10° UFC[g de aditivo),

Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242 (no
minimo 8 x 10% UFC/g de aditivo),
Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269 (no
minimo 5 x 108 UFC/g de aditivo),
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250 (no minimo 2 x 108 UFC/g de
aditivo), Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 (no minimo 3 x 10% UFC/g
de aditivo), e

Streptococcus thermophilus NBIMCC 8253 (no
minimo 1,8 x 10° UFC[g de aditivo)
contendo no minimo 5 x 10° UFC/g de
aditivo (quantidade total)

Forma sélida

Caracterizacdo da substdncia ativa
Células vidveis de:

Enterococcus faecium NBIMCC 8270

Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242,
Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269,
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 ¢

¢des de armazenamento e
a estabilidade a granula-

cdo.

2. Para leitdes ndo desma-
mados até 35 dias.

3. Condigdes de seguranca:
recomenda-se a utilizacio
de protecdo respiratdria e
luvas durante o manusea-
mento.
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Ntmero de Nome do
identificacdo | detentor da
do aditivo | autorizagio

Aditivo

Composi¢do, formula quimica, descri¢do e método
analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade maxima

Teor minimo | Teor maximo

UFC/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do periodo de
autorizagao

Streptococcus thermophilus NBIMCC 8253
Método analitico (')

Contagem de:

Enterococcus faecium NBIMCC 8270,

Lactobacillus acidophilus NBIMCC 8242,
Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269,
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 e Streptococcus thermophilus
NBIMCC 8253: sementeira em placas (EN
15787).

Identificagdo de Enterococcus faecium NBIMCC
8270, Lactobacillus acidophilus NBIMCC
8242, Lactobacillus helveticus NBIMCC 8269,
Lactobacillus delbrueckii ssp. lactis NBIMCC
8250, Lactobacillus delbrueckii ssp. bulgaricus
NBIMCC 8244 ¢

Streptococcus thermophilus NBIMCC 8253:
eletroforese em campo pulsado (PFGE).

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis

no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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