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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1119/2012 DA COMISSAO
de 29 de novembro de 2012

relativo a autorizacio das preparacdes de Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M DSM 11673,

Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 e NCIMB 30168, Lactobacillus plantarum DSM

3676 e DSM 3677 e Lactobacillus buchneri DSM 13573 como aditivos em alimentos para 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 alimentagio animal (), nomea-
damente o artigo 9.°, n.% 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de au-
torizagio 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 seu artigo 10.%, n.% 1 a 4, estabelece disposicdes
especificas para a avaliagio de produtos utilizados na
Unido como aditivos de silagem a data em que o regu-
lamento se tornou aplicavel.

(2) Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003, as preparagdes de Pediococcus
acidilactic CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus
pentosaceus DSM 23376, Pediococcus pentosaceus NCIMB
12455, Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168, Lactobacillus
plantarum DSM 3676, Lactobacillus plantarum DSM 3677 e
Lactobacillus buchneri DSM 13573 foram inscritas no Re-
gisto Comunitério dos Aditivos para a Alimentacio Ani-
mal como produtos existentes pertencentes ao grupo
funcional «aditivos de silagem», para todas as espécies
animais.

(3) Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugacdo com o seu artigo 7.°,
foram apresentados pedidos de autoriza¢io daquelas pre-
paragdes como aditivo em alimentos para animais de
todas as espécies, solicitando-se que os aditivos fossem
classificados na categoria de aditivos designada por «adi-
tivos tecnolégicos» e no grupo funcional «aditivos de
silagem». Esses pedidos foram acompanhados dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
referido regulamento.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, nos pareceres de 23 de maio de
2012 (3 e 14 de junho de 2012 (3), que, nas condicdes
de utilizagdo propostas, as preparacdes em causa nio
produzem efeitos adversos para a satde animal, a saide
humana nem para o ambiente. A Autoridade concluiu
igualmente que as referidas preparagdes de Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus
pentosaceus DSM 23376, Pediococcus pentosaceus NCIMB
12455 e Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168 tém o

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal 2012; 10(6):2733.
() EFSA Journal 2012; 10(7):2780.

potencial de melhorar a produgdo da silagem de todas as
forragens mediante a redugdo do pH e o aumento da
conserva¢do da matéria seca efou das proteinas. Concluiu
igualmente que as referidas preparagdes de Lactobacillus
plantarum DSM 3676 e Lactobacillus plantarum DSM 3677
tém o potencial de melhorar a produgdo da silagem de
material ficil de ensilar e moderadamente dificil de ensi-
lar mediante o aumento do teor de 4cido lictico e da
conservacdo da matéria seca, mediante a reducio do pH
e, moderadamente, da perda de proteinas. Concluiu ainda
que a referida preparagio de Lactobacillus buchneri DSM
13573 tem o potencial de aumentar a concentragio de
dcido acético para uma vasta gama de forragens. A Au-
toridade considera que ndo é necessirio estabelecer re-
quisitos especificos de monitorizagdo pés-comercializa-
¢do. Corroborou igualmente o relatério sobre o método
de andlise dos aditivos nos alimentos para animais apre-
sentado pelo Laboratério Comunitdrio de Referéncia ins-
tituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

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

(6)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam
a aplicacdo imediata das alteragdes as condi¢des da 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.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio 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», sdo autorizadas enquanto aditi-
vos na alimenta¢io animal nas condi¢des estabelecidas no refe-
rido 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 20 de junho de 2013, em conformidade com
as regras aplicdveis antes de 20 de dezembro de 2012 podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias.



30.11.2012 Jornal Oficial da Unido Europeia L 330/15

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo 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 29 de novembro de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

. - Teor Teor
Niimero de Nome do P - - , Espécie ou . . . .
e . Composi¢do, formula quimica, descricio e método . Idade minimo mdximo L Fim do periodo
identificagdo | detentor da Aditivo it categoria Ja Outras disposigdes d A
do aditivo autorizagdo analitico animal faxima ¢ autorizagdo
UFC[kg de material fresco
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k2104 — Pediococcus  acidilactici | Composicdo do aditivo Todas as — — — 1. Nas instrucdes de utilizagio do | 20 de dezem-
CNCM MA 18/5M espécies aditivo e da pré-mistura, indicar | bro de 2022
-DSM 11673 Preparagdo de Pediococcus acidilacticic CNCM MA | animais a temperatura de armazenamento
18/5M -DSM 11673 com pelo menos 3 x 10° e o prazo de validade.
UFC/g de aditivo
. Dose minima do aditivo quando
Caracterizagdo da substancia ativa utilizado sem combina¢do com
outros microrganismos enquanto
Pediococcus  acidilactic CNCM MA 18/5M DSM aditivos de  silagem:  3x107
11673 UFC[kg de material fresco.
Método analitico (') . Por motivos de seguranga: reco-
" ) . . menda-se a utilizacdo de equipa-
Contagem no aditivo para alimentagdo animal: mento de protecdo respiratéria e
sementeira em placas (EN 15786) luvas durante o manuseamento.
Identificagdo: eletroforese em gel de campo pul-
sado (PFGE)
1k2105 — Pediococcus pentosaceus | Composicdo do aditivo Todas as — — — . Nas instrucdes de utilizagio do | 20 de dezem-
DSM 23376 espécies aditivo e da pré-mistura, indicar | bro de 2022
Preparacdo de Pediococcus pentosaceus DSM 23376 animais a temperatura de armazenamento
com pelo menos 1x10'! UFC/g de aditivo e o prazo de validade.
Caracterizacdo da substancia ativa . Dose mfnima do aditivo quando
utilizado sem combinacdo com
Pediococcus pentosaceus DSM 23376 outros microrganismos enquanto
. o aditivos de  silagem: 1x108
Método analitico (') UFCJkg de material fresco.
Contagem no aditivo para alimentacdo animal: . Por motivos de seguranca: reco-
sementeira em placas (EN 15786) menda-se a utilizacio de equipa-
; teca ratéri
Identificagdo: eletroforese em gel de campo pul- mento de protedo respiratéria ¢
luvas durante o manuseamento.
sado (PFGE)
1k2106 — Pediococcus pentosaceus | Composigdo do aditivo Todas as — — — . Nas instrucdes de utilizacgdo do | 20 de dezem-
NCIMB 12455 espécies aditivo e da pré-mistura, indicar | bro de 2022
Preparagio de Pediococcus pentosaceus NCIMB animais a temperatura de armazenamento

12455 com pelo menos 3x10° UFC[g de aditivo

e o prazo de validade.
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Nimero de Nome do Espécie ou Teor Teor
P - Composicdo, formula quimica, descrigdo e método . Idade minimo maximo o Fim do periodo
identificagio | detentor da Aditivo i categoria L Outras disposigdes d .
do aditivo autorizagdo analitico animal maxima ¢ autorizagao
UFC/kg de material fresco
Caracterizagdo da substancia ativa . Dose minima do aditivo quando
utilizado sem combinacdo com
Pediococcus pentosaceus NCIMB 12455 outros microrganismos enquanto
) e aditivos de silagem: 3x107
Meétodo analitico (1) UFCJkg de material fresco.
Contagem no aditivo para alimentacdo animal: . Por motivos de seguranca: reco-
sementeira em placas (EN 15786) menda-se a utilizacdo de equipa-
L mento de protegdo respiratdria e
Identificagdo: eletroforese em gel de campo pul- luvas durante o manuseamento.
sado (PFGE)
1k2107 — Pediococcus pentosaceus | Composicdo do aditivo Todas as — — — . Nas instru¢des de utilizagio do | 20 de dezem-
NCIMB 30168 espécies aditivo e da pré-mistura, indicar | bro de 2022
Preparagio de Pediococcus pentosaceus NCIMB animais a temperatura de armazenamento
30168 com pelo menos 5x10'% UFC[g de aditivo e o prazo de validade.
Caracterizagdo da substancia ativa . Dose minima do aditivo quando
utilizado sem combinagio com
Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168 outros microrganismos enquanto
) e aditivos de  silagem: 1x108
Método analitico (') UFC[kg de material fresco.
Contagem no aditivo para alimentacdo animal: Por motivos de seguranca: reco-
sementeira em placas (EN 15786) menda-se a utilizacdo de equipa-
P mento de protecdo respiratria e
Identificagdo: eletroforese em gel de campo pul- protee P
luvas durante o manuseamento.
sado (PFGE)
1k20731 — Lactobacillus  planta- | Composicdo do aditivo Todas as — — — . Nas instru¢des de utilizagio do | 20 de dezem-
rum DSM 3676 espécies aditivo e da pré-mistura, indicar | bro de 2022
Preparagdo de Lactobacillus plantarum DSM 3676 | animais a temperatura de armazenamento

com pelo menos 6x10'" UFC/g de aditivo
Caracterizagdo da substancia ativa
Lactobacillus plantarum DSM 3676

Meétodo analitico (1)

Contagem no aditivo para alimentacdo animal:
sementeira em placas (EN 15787)

Identificagdo: eletroforese em gel de campo pul-
sado (PFGE)

e o prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando

utilizado sem combinagio com
outros microrganismos enquanto
aditivos de  silagem: 1x108
UFC[kg de material fresco.

. O aditivo deve ser usado em ma-

terial ficil e moderadamente difi-
cil de ensilar (2).

. Por motivos de seguranca: reco-

menda-se a utilizacio de equipa-
mento de protegdo respiratoria e
luvas durante o manuseamento.
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4 - Teor Teor
Niimero de Nome do s fr - - , Espécie ou L o . .
A . Composi¢do, formula quimica, descricio e método . Idade minimo mdximo S Fim do periodo
identificagdo | detentor da Aditivo it categoria Ja Outras disposigdes d s
do aditivo autorizagdo analitico animal fmaxima ¢ autorizacao
UFC/kg de material fresco
1k20732 — Lactobacillus ~ planta- | Composicdo do aditivo Todas as — — — . Nas instrucdes de utilizagdo do | 20 de dezem-
rum DSM 3677 espécies aditivo e da pré-mistura, indicar | bro de 2022
Preparagdo de Lactobacillus plantarum DSM 3677 |  animais a temperatura de armazenamento
com pelo menos 4x10'" UFC[g de aditivo e o prazo de validade.
Caracterizagdo da substancia ativa . Dose minima do aditivo quando
) utilizado sem combinagio com
Lactobacillus plantarum DSM 3677 outros microrganismos enquanto
, o aditivos de  silagem: 1x108
Método analitico (') UFC[kg de material fresco.
Contagem no aditivo para alimentagdo animal: 0 aditivo deve ser usado em ma-
sementeira em placas (EN 15787) terial ficil e moderadamente difi-
il d ilar (3.
Identificagdo: eletroforese em gel de campo pul- cil de ensilar ()
sado (PFGE) . Por motivos de seguranca: reco-
menda-se a utilizacio de equipa-
mento de protegdo respiratoria e
luvas durante o manuseamento.
1k20733 — Lactobacillus  buchneri | Composicdo do aditivo Todas as — — — . Nas instrugdes de utilizacio do [ 20 de dezem-
DSM 13573 espécies aditivo e da pré-mistura, indicar | bro de 2022
Preparagdo de Lactobacillus buchneri DSM 13573 animais a temperatura de armazenamento
com pelo menos 2x10'! UFC/g de aditivo e o prazo de validade.
Caracterizacdo da substancia ativa . Dose minima do aditivo quando
] ' utilizado sem combinacdo com
Lactobacillus buchneri DSM 13573 outros microrganismos enquanto
. o aditivos de  silagem: 1x108
Meétodo analitico (') UFCJkg de material fresco.
Contagem no aditivo para alimentacdo animal: . Por motivos de seguranca: reco-
sementeira em placas (EN 15787) menda-se a utilizacdo de equipa-
to d tecd irat6ri
Identificagdo: eletroforese em gel de campo pul- fnen © ¢ protecao respiratoria €
uvas durante o manuseamento.
sado (PFGE)

(JO L 133 de 22.5.2008, p. 1).

(") 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
(3) Forragem fécil de ensilar: > 3 % de hidratos de carbono soltveis no material fresco. Forragem moderadamente dificil de ensilar: 1,5-3,0 % de hidratos de carbono soldveis no material fresco. Regulamento (CE) n.° 429/2008 da Comissdo
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