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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 12632011 DA COMISSAO
de 5 de Dezembro de 2011

relativo a autorizacio de Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM 12856),

Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus plantarum

(DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus

rhamnosus (NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160),

Pediococcus acidilactici (DSM 16243) e Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) como aditivos para a
alimentagio 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 ¢ do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomea-
damente o artigo 9.°, n. 2,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé a autorizagdo
dos aditivos destinados a alimentagdo animal, bem como
as condi¢des e os procedimentos para a sua concessdo.

Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foram apresentados pedidos de autoriza-
¢do para Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lactobacillus
buchneri (DSM  12856), Lactobacillus paracasei (DSM
16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus
plantarum (DSM  12836), Lactobacillus plantarum (DSM
12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus
rhamnosus  (NCIMB  30121), Lactococcus lactis  (DSM
11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus aci-
dilactici (DSM 16243) e Pediococcus pentosaceus (DSM
12834). Esses pedidos foram acompanhados dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.%, n.° 3, do
referido regulamento.

Os pedidos dizem respeito a autorizagdo de Lactobacillus
buchneri (DSM 16774), Lactobacillus buchneri (DSM
12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus
paracasei (DSM  16773), Lactobacillus plantarum (DSM
12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus
brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB
30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis
(NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) e
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) como aditivos para
a alimentacdo de animais de todas as espécies, a serem
classificados na categoria «aditivos tecnoldgicos».

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

)

(6)

EFSA Journal 2011;
EFSA Journal 2011;

EFSA Journal 2011;
EFSA Journal 2011;
EFSA Journal 2011;

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 6 de Se-
tembro de 2011 relativos ao Lactobacillus buchneri (DSM
16774) (3), ao Lactobacillus buchneri (DSM 12856) (%) € ao
Lactobacillus brevis (DSM 12835) (*), que estes microrga-
nismos ndo tém efeitos adversos na satide animal, na
satide humana nem no ambiente, e que tém o potencial
de melhorar a producio da silagem de todas as forragens
mediante o aumento da producio de dcido acético, o que
resulta numa estabilidade aerébia prolongada da silagem.
A Autoridade ndo considera que haja necessidade de
requisitos especificos de monitorizagdo pds-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.

A Autoridade concluiu, nos seus pareceres de 6 de Se-
tembro de 2011 relativos ao Lactobacillus paracasei (DSM
16245) (°), ao Lactobacillus paracasei (DSM 16773) (6), ao
Lactobacillus plantarum (DSM 12836) (7), ao Lactobacillus
plantarum (DSM  12837) (%), ao Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB  30121) (°), ao Lactococcus lactis (NCIMB
30160) (1), ao Pediococcus acidilactici (DSM 16243) (1) e
ao Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) (1?) e no seu pa-
recer de 8 de Setembro de 2011 relativo ao Lactococcus
lactis (DSM 11037) (*%), que estes microrganismos ndo
tém efeitos adversos na satide animal, na satide humana
nem no ambiente, e que tém o potencial de melhorar a
produgdo da silagem de todas as forragens mediante a
redugdo do pH e o aumento da conservagio da matéria
seca. A Autoridade ndo considera que haja necessidade de
requisitos especificos de monitorizagdo pds-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.

A avaliacdo de Lactobacillus buchneri (DSM 16774), Lacto-
bacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM
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16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus
plantarum (DSM  12836), Lactobacillus plantarum (DSM
12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus
rhamnosus (NCIMB  30121), Lactococcus lactis  (DSM
11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus aci-
dilactici (DSM 16243) e Pediococcus pentosaceus (DSM
12834) revela o cumprimento das condi¢des de autori-
zacdo previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a
utilizacdo destes microrganismos, 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 Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os microrganismos especificados no anexo, pertencentes a ca-
tegoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao
grupo funcional «aditivos de silagem», sio autorizados enquanto
aditivos na alimenta¢do animal nas condi¢des 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 ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de Dezembro de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

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

Espécie ou categoria
animal

Idade

maéxima

Teor
minimo

Teor
maximo

UFC[kg de material fresco

Outras disposi¢oes

Fim do periodo
de autorizacdo

Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo fun

cional: aditivos de silagem

1k2074

Lactobacillus
buchneri

(DSM 16774)

Composicio do aditivo:

Preparagio de Lactobacillus buchneri (DSM
16774) com pelo menos 5 x 10'! UFC/g
de aditivo

Caracterizacdo da substincia activa:
Lactobacillus buchneri (DSM 16774)
Método analitico (1)

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando dgar MSR (EN 15787)

Identificagdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

Todas as espé-
cies animais

. Nas instrugdes de utilizagdo do adi-

tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento e o
prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando uti-

lizado sem combinagdo com outros
microrganismos enquanto aditivos
de silagem: 1 x 108 UFC[kg de ma-
terial fresco.

. Por motivos de seguranca: reco-

menda-se a utilizagdo de protecgio
respiratéria e luvas durante o manu-
seamento.

26.12.2021

1k2075

Lactobacillus
buchneri

(DSM 12856)

Composi¢do do aditivo:

Preparacio de Lactobacillus buchneri (DSM
12856) com pelo menos 5 x 10'! UFC/g
de aditivo

Caracterizagdo da substancia activa:
Lactobacillus buchneri (DSM 12856)
Método analitico (1):

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando dgar MSR (EN 15787)

Identificacdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

Todas as espé-
cies animais

. Nas instrugdes de utilizagdo do adi-

tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento e o
prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando uti-

lizado sem combinagdo com outros
microrganismos enquanto aditivos
de silagem: 1 x 10% UFC/kg de ma-
terial fresco.

. Por motivos de seguranca: reco-

menda-se a utilizagdo de protecgdo
respiratéria e luvas durante o manu-
seamento.

26.12.2021

1k2076

Lactobacillus
paracasei

(DSM 16245)

Composicio do aditivo:

Preparacdo de Lactobacillus paracasei (DSM
16245) com pelo menos 5 x 10'! UFC/g
de aditivo

Caracterizacdo da substancia activa:
Lactobacillus paracasei (DSM 16245)
Método analitico (1)

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando dgar MSR (EN 15787)

Identificacdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

Todas as espé-
cies animais

. Nas instrugdes de utilizagdo do adi-

tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento e o
prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando uti-

lizado sem combinagdo com outros
microrganismos enquanto aditivos
de silagem: 1 x 108 UFC[kg de ma-
terial fresco.

. Por motivos de seguranga: reco-

menda-se a utilizagdo de protec¢do
respiratéria e luvas durante o manu-
seamento.

26.12.2021
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. Teor Teor
Nimero de | Nome do s o - . - . . . ) .
A . Composigdo, formula quimica, descri¢do e método | Espécie ou categoria Idade minimo maximo o Fim do periodo
identificagdo | detentor da Aditivo it imal i Outras disposi¢des d o
dO aditivo autorizagéo analitico animas maxima (S autorlzagao
UFC/kg de material fresco
1k2077 — Lactobacillus Composigdo do aditivo: Todas as espé- — — . Nas instrugdes de utilizacdo do adi- | 26.12.2021
paracasei N . . cies animais tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
Preparagdo de Lactobacillus paracasei (DSM peratura de armazenamento e o
(DSM 16773) 1677.3). com pelo menos 4 x 10'" UFC/g prazo de validade.
de aditivo
L . ) . Dose minima do aditivo quando uti-
Caracterizagdo da substancia activa: lizado sem combinacdo com outros
Lactobacillus paracasei (DSM 1677 3) TMICrorganismos eléquanto aditivos
de silagem: 1 x 10° UFC/kg de ma-
Método analitico (') terial fresco.
Contagem: método de espalhamento em . Por motivos de seguranga: reco-
placa utilizando dgar MSR (EN 15787) menda-se a utilizagdo de protecgdo
L respiratéria e luvas durante o manu-
Identificacdo: electroforese em gel de campo seamento.
pulsado (PFGE)
1k2078 — Lactobacillus Composigdo do aditivo: Todas as espé- — — . Nas instrucdes de utilizacdo do adi- | 26.12.2021
plantarum N . cies animais tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
Preparacdo de Lactobacillus planmmlrln (DSM peratura de armazenamento e o
(DSM 12836) 1283.6). com pelo menos 5 x 10" UFC/g prazo de validade.
de aditivo
o . o . Dose minima do aditivo quando uti-
Caracterizacdo da substancia activa: lizado sem combinacio com outros
Lactobacillus plantarum (DSM 12836) microrganismos eléquanto aditivos
de silagem: 1 x 10° UFC/kg de ma-
Método analitico (') terial fresco.
Contagem: método de espalhamento em . Por motivos de seguranga: reco-
placa utilizando dgar MSR (EN 15787) menda-se a utilizagdo de protecgdo
L respiratéria e luvas durante o manu-
Identificagdo: electroforese em gel de campo seamento.
pulsado (PFGE)
1k2079 — Lactobacillus Composicio do aditivo: Todas as espé- — — . Nas instrugdes de utilizagdo do adi- | 26.12.2021

plantarum

(DSM 12837)

Preparagdo de Lactobacillus plantarum (DSM
12837) com pelo menos 5 x 10'! UFC/g
de aditivo

Caracterizacdo da substincia activa:
Lactobacillus plantarum (DSM 12837)
Método analitico (')

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando dgar MSR (EN 15787)

Identificagdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

cies animais

tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento e o
prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando uti-

lizado sem combinagdo com outros
microrganismos enquanto aditivos
de silagem: 1 x 10% UFC/kg de ma-
terial fresco.

. Por motivos de seguranca: reco-

menda-se a utilizagdo de protecgdo
respiratéria e luvas durante o manu-
seamento.
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Nimero de | Nome do . . . . - . Teor Teor )
i1 - Composi¢do, formula quimica, descri¢io e método | Espécie ou categoria Idade minimo méximo o Fim do periodo
identificagdo | detentor da Aditivo . . . Outras disposicoes o
do aditivo autorizagéo analitico animal maxima ) de autorizagao
UFC[kg de material fresco
1k20710 — Lactobacillus brevis | Composicdo do aditivo: Todas as espé- — — . Nas instrugdes de utilizagdo do adi- | 26.12.2021
N ) ) cies animais tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
(DSM 12835) Preparacio de Lactobacillus brevlls1 (DSM peratura de armazenamento e o
1283.5). com pelo menos 5 x 10" UFC/g prazo de validade.
de aditivo
L . . . Dose minima do aditivo quando uti-
Caracterizagdo da substancia activa: lizado sem combinacio com outros
Lactobacillus brevis (DSM 12835) micr.organismos enquanto aditivos
de silagem: 1 x 10% UFC/kg de ma-
Método analitico (1) terial fresco.
Contagem: método de espalhamento em . Por motivos de seguranga: reco-
placa utilizando dgar MSR (EN 15787) menda-se a utilizagdo de protec¢do
L respiratéria e luvas durante o manu-
Identificacdo: electroforese em gel de campo seamento.
pulsado (PFGE)
1k20711 — Lactobacillus Composi¢do do aditivo: Todas as espé- — — . Nas instrugdes de utilizagdo do adi- | 26.12.2021
rhamnosus - ) cies animais tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
Preparacdo  de  Lactobacillus  rhamnosus peratura de armazenamento e o
(NCIMB 30121) (NCIMB11 30121) com pelo  menos prazo de validade.
4 x 10" UFC/g de aditivo
o . ) . Dose minima do aditivo quando uti-
Caracterizacdo da substincia activa: lizado sem combinacio com outros
Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121) TNICrorganismos enquanto aditivos
de silagem: 1 x 108 UFC[kg de ma-
Método analitico (1) terial fresco.
Contagem: método de espalhamento em . Por motivos de seguranga: reco-
placa utilizando dgar MSR (EN 15787) menda-se a utilizacio de protecgio
L respiratéria e luvas durante o manu-
Identificagdo: electroforese em gel de campo seamento.
pulsado (PFGE)
1k2081 — Lactococcus lactis Composigdo do aditivo: Todas as espé- — — . Nas instrucdes de utilizacdo do adi- | 26.12.2021

(DSM 11037)

Preparacdo de Lactococcus lactis (DSM 11037)
com pelo menos 5 x 100 UFC/g de aditivo

Caracterizacdo da substincia activa:
Lactococcus lactis (DSM 11037)
Método analitico (')

Contagem: sementeira em placa pelo método
de incorporagdo utilizando dgar MSR (ISO
15214)

Identificacdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

cies animais

tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento e o
prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando uti-

lizado sem combinagdo com outros
microrganismos enquanto aditivos
de silagem: 1 x 108 UFC[kg de ma-
terial fresco.

. Por motivos de seguranca: reco-

menda-se a utilizagdo de protecgdo
respiratéria e luvas durante o manu-
seamento.
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Namero de [ Nome do Cn e L - . s . Tepr "l’"ef)r ) .
A . Composigdo, formula quimica, descri¢do e método | Espécie ou categoria Idade minimo maximo o Fim do periodo
identificacdo | detentor da Aditivo it imal . Outras disposicdes d A
dO aditivo autorizagﬁo analitico anima. maxima (] autorlzagao
UFC/kg de material fresco
1k2082 — Lactococcus lactis Composicio do aditivo: Todas as espé- — — . Nas instrugdes de utilizacdo do adi- | 26.12.2021
(NCIMB 30160) Preparacdo de Lactococcus lactis (NCIMB Cles animats tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
30160) com pelo menos 4 x 10'" UFCJg peratura de armazenamento e o
de aditivo prazo de validade.
N A . . Dose minima do aditivo quando uti-
Caracterizacdo da substincia activa: . -
lizado sem combinagdo com outros
Lactococcus lactis (NCIMB 30160) microrganismos enquanto aditivos
; . 8
Método analitico (') de.SIIIafgem. 1 x 10% UFC/kg de ma-
terial fresco.
Contagem: sementeira em placa pelo método ) )
de incorporacio utilizando 4gar MSR (ISO - Por  motivos .d.e seguranga:  1eco-
15214) menda-se a utilizagdo de protecgdo
respiratéria e luvas durante o manu-
Identificagdo: electroforese em gel de campo seamento.
pulsado (PFGE)
1k2102 — Pediococcus Composicio do aditivo: Todas as espé- — — — . Nas instrugdes de utilizacdo do adi- | 26.12.2021
acidilactici Preparacio de Pediococcus acidilactici (DSM | Cies animais tivo te da %re—mmtura, 1nd1catr a tem-
(DSM 16243) 16243) com pelo menos 5 x 10'! UFC[g peratura -d¢ -armazenamento ¢ 0
de aditivo prazo de validade.
N A . . Dose minima do aditivo quando uti-
Caracterizagdo da substancia activa: : L
lizado sem combinagdo com outros
Pediococcus acidilactici (DSM 16243) microrganismos enquanto aditivos
: . 8
Método analitico (1) de.51llafgem. 1 x 10° UFC/kg de ma-
terial fresco.
Contagem: método de espalhamento em o )
placa utilizando dgar MSR (EN 15786) : Condlgt(?le:s deN segurang;ta. rcicomenfia—
-se a utilizacdo de protec¢do respira-
Identificagdo: electroforese em gel de campo téria e luvas durante o manusea-
pulsado (PFGE) mento.
1k2103 — Pediococcus Composicio do aditivo: Todas as espé- — — — . Nas instrugdes de utilizagdo do adi- | 26.12.2021
pentosaceus cies animais tivo e da pré-mistura, indicar a tem-

(DSM 12834)

Preparacdo de Pediococcus pentosaceus (DSM
12834) com pelo menos 4 x 1011 UFC[g
de aditivo

Caracterizacdo da substincia activa:
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834)
Método analitico (')

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando dgar MSR (EN 15786)

Identificagdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

peratura de armazenamento e o
prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando uti-

lizado sem combinagdo com outros
microrganismos enquanto aditivos
de silagem: 1 x 10% UFCJkg de ma-
terial fresco.

. Condigdes de seguranga: recomenda-

-se a utilizagdo de protecgdo respira-
toria e luvas durante o manusea-
mento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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