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(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1101/2013 DA COMISSAO
de 6 de novembro de 2013

N

relativo a autorizacio de uma preparacio de Enterococcus faecium DSM 7134 e Lactobacillus
rhamnosus DSM 7133 como aditivo na alimentagio de vitelos de criacio e que altera o
Regulamento (CE) n.° 1288/2004 (detentor da autorizacio: Lactosan GmbH & Co KG)

(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 alimenta¢do animal ('), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2,

regulamento, foi apresentado um pedido para a reavalia-
¢do da preparagdo de Enterococcus faecium DSM 7134 e
Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 como aditivo em ali-
mentos para vitelos de criagdo, solicitando-se que o adi-
tivo fosse classificado na categoria de aditivos designada
por «ditivos zootécnicos». O pedido foi acompanhado
dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

() A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no seu parecer de 13 de margo
Considerando o seguinte: de 2013 (%), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a
preparagdo de Enterococcus faecium DSM 7134 e Lactoba-
cillus rhamnosus DSM 7133 ndo tem efeitos adversos so-
(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os bre a satide animal e dos consumidores nem sobre o
aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de au- ambiente, tendo ainda o potencial para melhorar o de-
torizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos sempenho zootécnico dos animais em questdo. Corrobo-
para a concessdo dessa autorizagio. O artigo 10.° desse rou igualmente o relatério sobre o método de andlise do
regulamento prevé a reavaliacdo dos aditivos autorizados aditivo em alimentos para animais apresentado pelo la-
nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (2). boratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.
(2)  Uma preparagdo de Enterococcus faecium NCIMB 7134 e
Lactobacillus thamnosus DSM 7133 foi autorizada por um
periodo ilimitado, em conformidade com a Diretiva (5) A avaliagdo da preparacdo de Enterococcus faecium DSM
70/524/CEE, como aditivo na alimentacdo de vitelos 7134 e Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 revela que
pelo Regulamento (CE) n.° 1288/2004 da Comissdo (3). estdo preenchidas as condigdes de autorizagdo referidas
Esta preparagdo foi subsequentemente inscrita no Registo no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por
dos Aditivos para a Alimentacio Animal como um pro- conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo da referida
duto existente, em conformidade com o artigo 10.%, n.° 1, preparagdo, tal como se especifica no anexo do presente
alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. regulamento.
(3)  Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° desse (6) Como consequéncia da concessdo de uma nova autori-

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(?) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970,

zagdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, as
disposicoes do Regulamento (CE) n.° 1288/2004 relati-
vas a Enterococcus faecium DSM 7134 e a Lactobacillus

relativa aos aditivos para animais (JO L 270 de 14.12.1970, p. 1).
(}) Regulamento (CE) n.° 1288/2004 da Comissdo, de 14 de julho de
2004, relativo a autorizagdo permanente de determinados aditivos e
a autorizagdo proviséria de uma nova utilizagio de um aditivo ji
autorizado nos alimentos para animais (JO L 243 de 15.7.2004,

p. 10).

rthamnosus DSM 7133 devem ser suprimidas. O Regula-
mento (CE) n.° 1288/2004 deve, por conseguinte, ser
alterado em conformidade.

() EFSA Journal (2013); 11(4):3175.
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(7 Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam
a aplicacdo imediata das alteragdes das condi¢des da au-
torizagdo, é adequado prever um periodo transitério para
que as partes interessadas possam preparar-se para dar
cumprimento aos novos requisitos decorrentes da auto-
rizacdo.

(8)  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.°

No anexo I do Regulamento (CE) n.° 1288/2004, sdo suprimi-
das as disposicdes relativas a E 1706, Enterococcus faecium DSM
7134 e Lactobacillus rhamnosus DSM 7133,

Artigo 3.°

A preparagdo especificada no anexo e os alimentos para animais
que contenham esta preparacdo, que tenham sido produzidos e
rotulados antes de 27 de maio de 2014 em conformidade com
as regras aplicdveis antes de 27 de novembro de 2013, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até ao esgo-
tamento das existéncias.

Artigo 4.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de novembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor Teor
minimo maximo
Nimero de et Composi¢do, formula quimica, descricio e método Espécie ou Fim do periodo de
identificacdo do | detentor da Aditivo posicao, quimica, s pecie ol Idade maxima UFC/kg de alimento Outras disposicdes perio
o o analitico categoria animal autorizagdo
aditivo autorizacdo completo com um teor de

humidade de 12 % ou de
substituto do leite

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal

4b1706

Lactosan
GmbH & Co
KG

Enterococcus

faecium DSM
7134

DSM 7133
Lactobacillus
rhamnosus

Composicdo do aditivo
Preparagdo de:

Enterococcus Jaecium DSM 7134 com, pelo me-
nos, 7 x 10” UFC|g de aditivo e

Lactobacillus thamnosus DSM 7133:
3 x 10? UFC/g de aditivo

(rdcio 7:3) forma sdlida

Caracterizagdo da substancia ativa
Células vidveis de:

Enterococcus faecium DSM 7134 e Lactobacillus
rthamnosus DSM 7133

Método analitico (1)

Contagem de:

Enterococcus faecium DSM 7134: método de es-
palhamento em placa utilizando dgar de bilis
esculina e azida (EN 15788)

Lactobacillus rhamnosus DSM 7133: método de
espalhamento em placa utilizando dgar MRS
(EN 15787)

Identificacdo de Enterococcus faecium DSM 7134
e Lactobacillus rhamnosus DSM 7133: eletroforese
em gel de campo pulsado (PFGE).

Vitelos de
criacao

4 meses

1x10° —

. Condicoes de

1. Nas instrucdes de utiliza-

¢io do aditivo e da pré-
-mistura, indicar as condi-
¢des de armazenamento e
a estabilidade a granulagdo.

seguranca:
recomenda-se a utilizagdo
de protegdo respiratéria e
luvas durante o manusea-
mento.

27 de novembro de
2023

(") Os detalhes dos métodos analiticos estio disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia para os aditivos destinados a alimentacdo animal: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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