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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1113/2013 DA COMISSAO
de 7 de novembro de 2013

relativo a autorizacio das preparacdes de Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus

buchneri DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactobacillus buchneri

LN 40177/ATCC PTA-6138 e Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 como aditivos para
a alimentacio de animais de todas as espécies

(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 condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.°, n.° 7,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagio
com o artigo 10.°, . 1 a 4, estabelece disposicdes
especificas para a avaliagdio de produtos utilizados na
Unido como aditivos de silagem a data em que o regu-
lamento se tornou aplicdvel.

Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003, as preparagdes de Lac-
tobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri
DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM
1-4323, Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138
e Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 foram
inscritas no Registo dos Aditivos para a Alimentagio
Animal como produtos existentes pertencentes ao grupo
funcional «aditivos de silagem», para animais de todas as
espécies.

Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugacio com o artigo 7.° do
mesmo regulamento, foram apresentados pedidos de au-
torizagdo daquelas preparagdes como aditivos em alimen-
tos para animais de todas as espécies, solicitando-se que
esses aditivos fossem classificados na categoria «aditivos
tecnoldgicos» e no grupo funcional «aditivos de silagem».

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

Esses pedidos foram acompanhados dos dados e docu-
mentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do refe-
rido regulamento.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, nos pareceres de 12 de margo de
2013 (%) e 16 de abril de 2013 (}), que, nas condi¢des de
utilizagdo propostas, as preparacdes em causa ndo pro-
duzem efeitos adversos sobre a satide animal, a satde
humana ou o ambiente. A Autoridade concluiu também
que a preparagdo de Lactobacillus plantarum NCIMB
40027 pode melhorar a produgio de silagem mediante
o aumento do teor de dcido ldctico e a conservagdo de
matéria seca mediante a reducio do pH e da degradagio
das proteinas em forragem fécil de ensilar e moderada-
mente dificil de ensilar, a 1 x 108 UFC[kg de material
fresco, e em forragem dificil de ensilar, a 1 x 10? UFC/kg
de material fresco, para todas as espécies. Concluiu ainda
que a preparacdo de Lactobacillus buchneri DSM 22501
pode melhorar a producio da silagem mediante a redu-
¢do do pH e do azoto amoniacal e pela conservagio da
matéria seca de forragem fdcil de ensilar, moderadamente
dificil de ensilar e dificil de ensilar; a preparagdo de Lac-
tobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM [-4323 pode me-
lhorar a estabilidade aerdbia de forragem facil de ensilar,
moderadamente dificil de ensilar e dificil de ensilar e as
preparagdes de Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC
PTA-6138 e de Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC
PTA-2494 podem melhorar a estabilidade aerébia de
forragem facil de ensilar, para animais de todas as espé-
cies. A Autoridade considera que ndo é necessdrio esta-
belecer requisitos especificos de monitorizagio pds-co-
mercializa¢do. Corroborou igualmente o relatério sobre
os métodos de andlise dos aditivos em alimentos para
animais apresentado pelo laboratério de referéncia, ins-
tituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

A avaliagdo das referidas preparagdes revela que estdo
preenchidas as condi¢des de autorizagio referidas no ar-
tigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por con-
seguinte, deve ser autorizada a utilizagdo dessas prepara-
¢oes, tal como se especifica no anexo do presente regu-
lamento.

Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam
a aplicacdo imediata das alteragdes as condi¢des de auto-
rizagdo, é adequado prever um periodo transitério para
que as partes interessadas possam preparar-se para dar
cumprimento aos novos requisitos decorrentes da auto-
rizacdo.

(%) EFSA Journal (2013); 11(4):3168.

(%) EFSA Journal (2013); 11(5):3205.
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(7)  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.°
Autorizacio

As preparagdes especificadas no anexo, pertencentes a categoria
de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «aditivos de silagem», sio autorizadas como aditivos
na alimentagdo animal nas condicdes estabelecidas nesse anexo.

Artigo 2.°
Medidas transitérias

As preparagdes especificadas no anexo e os alimentos para
animais que as contenham, que tenham sido produzidos e ro-
tulados antes de 28 de maio de 2014, em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 28 de novembro de 2013, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até ao esgo-
tamento das existéncias.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de novembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Nimero de Nome do s e L - ) Espécie ou Teor minimo | Teor maximo . .
identificacdo | detentor da Aditivo Composiglo, formula qumica, descriao ¢ método categoria I(Ela'de Outras disposicoes Fim do P.enofi 0 de
e . ~ analitico B maxima . autorizagao
do aditivo autorizagdo animal UFC/kg de material fresco
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k20743 — Lactobacillus Composicdo do aditivo Todas as — — — 1. Nas instrucdes de utilizacio [28 de novembro de 2023
plantarum NCIMB B ) espécies do aditivo e da pré-mistura,
40027 1}35%)&?9280%67%3211)?2% ﬂzzzfsmm animais indicar as condi¢des de ar-
) , mazenamento.
1 x 10" UFCJg de aditivo
. Teor minimo do aditivo
Caraterizagdo da substancia ativa quando utilizado sem combi-
Células vidveis de Lactobacillus plantarum E?si%scgr%f;trgsagztlsgggge
NCIMB 40027 silagem:
, P
Meétodo analitico () — 1x10%UFClkg de mate-
Contagem no aditivo para alimentacdo rial fresco em material fd-
animal: método de espalhamento em placa cil e modferadezlmente difi-
(EN 15787) cil de ensilar (?).
9
Identificagdo: eletroforese em gel de campo - 1. x 10” UFClkg de mate-
pulsado (PEGE) rial fresco em material di-
ficil de ensilar (%).

. Condigoes de seguranga: reco-
menda-se a utilizagdo de pro-
tecdo respiratéria e luvas du-
rante 0 manuseamento.

1k20738 Lactobacillus Composicdo do aditivo Todas as . Nas instrugdes de utilizacdo
buchneri DSM espécies do aditivo e da pré-mistura,
22501 Preparagdo de Lactobacillus buchneri DSM animais indicar a temperatura de ar-
22501 com, pelo menos, 5 x 10'° UFC/g mazenamento e o prazo de
de aditivo validade.

. Teor minimo do aditivo
quando utilizado sem combi-
nagao com outros microrga-
nismos enquanto aditivo de
silagem: 1 x 108 UFC[kg de
material fresco.

. Condigoes de seguranga: reco-
menda-se a utilizagdo de pro-
tegdo respiratéria e luvas du-
rante 0 manuseamento.
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Niimero de Nome do Ca e - s . Espécie ou Teor minimo | Teor médximo . .
Srn o -, Composigdo, formula quimica, descrigdo e método . Idade o Fim do periodo de
identificagdo | detentor da Aditivo P categoria ‘. Outras disposicoes A
s . ~ analitico . maxima . autorizacao
do aditivo autoriza¢ao animal UFC/kg de material fresco
Caraterizacdo da substancia ativa
Células vidveis de Lactobacillus buchneri DSM
22501
Método analitico (*)
Contagem no aditivo para alimentacdo
animal: método de espalhamento em placa
(EN 15787)
Identificagdo: eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)
1k20739 — Lactobacillus Composicio do aditivo Todas as — — — . Nas instrucdes de utilizagdo [28 de novembro de 2023
buchneri N . . espécies do aditivo e da pré-mistura,
Preparacdo de Lactobacillus buchneri NCIMB | .- .o indicar a temperatura de ar-
NCIMB 40788/9CNCM I—432? com, pelo menos, mazenamento e o prazo de
40788/CNCM 3 x 10” UFC/g de aditivo validade.
14323 , o
Caraterizagdo da substancia ativa Teor minimo do aditivo
Células vidveis de Lactobacillus buchneri quando utilizado sem combi-
NCIMB 40788/CNCM 1-4323 nacdo com outros microrga-
nismos enquanto aditivos de
Meétodo analitico (') silagem: 1 x 108 UFC/kg de
o ) - material fresco.
Contagem no aditivo para alimentacdo
animal: método de espalhamento em placa . Condigdes de seguranga: reco-
(EN 15787) menda-se a utilizagdo de pro-
L te¢do respiratoria e luvas du-
Identificagdo: eletroforese em gel de campo fante o manuseamento.
pulsado (PFGE)
1k20740 — Lactobacillus Composicio do aditivo Todas as — — — . Nas instru¢des de utilizacdo [28 de novembro de 2023
buchneri N . . espécies do aditivo e da pré-mistura,
Preparacdo de Lactobacillus buchneri LN animais indicar a temperatura de ar-

LN 40177/ATCC
PTA-6138

40177|ATCC PTA-6138 com, pelo menos,
1 x 10'° UFC[g de aditivo.

. Teor

mazenamento e o prazo de
validade.

minimo do aditivo
quando utilizado sem combi-
nagdo com outros microrga-
nismos enquanto aditivos de
silagem: 1 x 108 UFC/kg de
material fresco.

. O aditivo deve ser usado em

material ficil de ensilar (%)
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Nimero de Nome do cx s P - . Espécie ou Teor minimo | Teor médximo ) .
P - Composi¢do, férmula quimica, descri¢do e método . Idade o Fim do periodo de
identificagdo | detentor da Aditivo . categoria L. Outras disposigdes R
s . ~ anahtlco B maxima . autorlzagao
do aditivo autorizagao animal UFC[kg de material fresco
Caraterizacdo da substancia ativa 4. Condigdes de seguranga: reco-
menda-se a utilizagdo de pro-
Células vidveis de Lactobacillus buchneri LN tecdo respiratéria e luvas du-
40177|ATCC PTA-6138 rante 0 manuseamento.
Meétodo analitico (1)
Contagem no aditivo para alimentagdo
animal: método de espalhamento em placa
(EN 15787)
Identificagdo: eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)
1k20741 — Lactobacillus Composicdo do aditivo Todas as — — — . Nas instrugdes de utilizacio [28 de novembro de 2023
buchneri espécies do aditivo e da pré-mistura,
Preparagdo de Lactobacillus buchneri LN animais indicar a temperatura de ar-

LN 4637/ATCC
PTA-2494

4637/ATCC PTA-2494 com, pelo menos,
1 x 10'% UFC[g de aditivo

Caraterizacdo da substdncia ativa

Células vidveis de Lactobacillus buchneri LN
4637/ATCC PTA-2494

Meétodo analitico (1)
Contagem no aditivo para alimentagdo
animal: método de espalhamento em placa

(EN 15787)

Identificagdo: eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

. Teor

mazenamento e o prazo de
validade.

minimo do aditivo
quando utilizado sem combi-
nagdo com outros microrga-
nismos enquanto aditivos de
silagem: 1 x 10% UFC[kg de
material fresco.

. O aditivo deve ser usado em

material ficil de ensilar (4).

. Condigdes de seguranga: reco-

menda-se a utilizagdo de pro-
tecdo respiratéria e luvas du-
rante 0 manuseamento.

(") 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

(%) Forragem fdcil de ensilar: > 3 % de hidratos de carbono soliiveis no material fresco. Forragem moderadamente dificil de ensilar: 1,5-3,0 % de hidratos de carbono soltiveis no material fresco. Regulamento (CE) n.° 429/2008 (JO L 133 de

22.5.2008, p. 1).

(%) Forragem dificil de ensilar: < 1,5 % de hidratos de carbono soltiveis no material fresco. Regulamento (CE) n.° 429/2008 (JO L 133 de 22.5.2008, p. 1).
() Forragem facil de ensilar: > 3 % de hidratos de carbono solveis no material fresco. Regulamento (CE) n.° 429/2008 (JO L 133 de 22.5.2008, p. 1).
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