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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/1105 DA COMISSAO
de 8 de julho de 2015

relativa & autorizacio de uma preparacio de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 e Enterococcus faecium DSM 21913 como aditivo
em alimentos para frangas para postura e espécies menores de aves de capoeira a exce¢do das aves
poedeiras, a autorizacio desse aditivo em alimentos para animais a utilizar na dgua de
abeberamento para frangos de engorda e que altera o Regulamento (UE) n.° 544/2013 no que diz
respeito ao teor mdximo desse aditivo em alimentos completos para animais e a sua
compatibilidade com coccidiostdticos (detentor da autorizagio: Biomin GmbH)

(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 Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 13.,
n.° 2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.> 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo ou alteracdo dessa autorizagdo.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido para uma
nova utilizacdo de uma preparacio de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp.
salivarius DSM 16351 e Enterococcus faecium DSM 21913 e para uma alteracdo dos termos da atual autorizacio
para frangos de engorda concedida pelo Regulamento de Execucdo (UE) n. 544/2013 (). O pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7., ne° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, bem como das informagdes relevantes para o justificar.

(3) O pedido diz respeito a autoriza¢io de uma nova utilizagdo da preparagdo de Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 e Enterococcus faecium DSM 21913 como aditivo em
alimentos para frangas para postura e espécies menores de aves de capoeira a excegdo das aves poedeiras, a
classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos», a autorizagio de uma nova utilizagio
dessa preparagdo através da dgua de abeberamento para frangos de engorda e a alteragdo dos termos da atual
autorizagdo para frangos de engorda, de modo a permitir a utilizagdo simultdnea com os seguintes coccidios-
taticos adicionais: decoquinato, narasina, nicarbazina ou narasina/nicarbazina, e a suprimir o limite para o teor
méximo dessa preparacdo em alimentos completos para animais.

(4) A utilizagdo desta preparagio em frangos de engorda foi autorizada por um periodo de dez anos pelo
Regulamento (UE) n. 544/2013 da Comissdo.

(5) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de
9 de dezembro de 2014 (}), que a preparagdo de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus
salivarius ssp. salivarius DSM 16351 e Enterococcus faecium DSM 21913, nas condi¢des de utilizagdo propostas, ndo
tem efeitos adversos na sadde animal, na satide humana nem no ambiente e tem potencial para ser eficaz quando
utilizada em frangas para postura e espécies menores de aves de capoeira a excegdo das aves poedeiras. A
Autoridade também concluiu que ministrar o aditivo na dgua de abeberamento é tio seguro como ministrd-lo
nos alimentos dos frangos de engorda e que ndo haveria implicagdes de seguranca se a dose mdxima atual para
os frangos de engorda fosse suprimida. As conclusdes sobre a seguranga para os frangos de engorda, no que se
refere & forma de ministrar a preparagio na dgua de abeberamento e a dose maxima, seriam também aplicdveis as
frangas para postura e as aves de espécies menores. A Autoridade concluiu ainda que o aditivo é compativel com
os coccidiostaticos decoquinato, narasina, nicarbazina ou narasina/nicarbazina. A Autoridade considera que ndo é
necessario estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o
relatorio sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(¥ Regulamento de Execucdo (UE) n.° 544/2013 da Comissdo, de 14 de junho de 2013, relativo a autorizac¢io de uma preparacdo de Bifido-
bacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 e Enterococcus faecium DSM 21913 como
aditivo na alimentagdo de frangos de engorda (detentor da autorizacdo Biomin, GmbH) JOL 163 de 15.6.2013, p. 13).

(}) EFSA Journal (2015); 13(1):3966.
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(6) A avaliacio da preparagdo de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp.
salivarius DSM 16351 e Enterococcus faecium DSM 21913 revela que estdo preenchidas as condigdes de autorizagio
referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da
preparagdo, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(7) A fim de permitir a utilizacdo de coccidiostiticos compativeis com a preparagdo de Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 e Enterococcus faecium DSM 21913 também
em frangos de engorda e permitir que o teor dessa preparagdo em alimentos completos seja igual para frangos de
engorda e para frangas para postura e espécies menores de aves de capoeira, é conveniente alterar o Regulamento
(UE) n.o 544/2013.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo

funcional «estabilizadores da flora intestinal», é autorizada como aditivo em alimentos para animais, nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.0
O anexo do Regulamento (UE) n.° 5442013 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Na oitava coluna, «Teor méximo», suprime-se «1 x 10%.
2) Na nona coluna, «Outras disposi¢des», 0 ponto 2 passa a ter a seguinte redacdo:
«2. A utilizagdo é permitida nos alimentos para animais que contenham os seguintes coccidiostiticos autorizados:

maduramicina de amoénio, diclazuril, cloridrato de robenidina, decoquinato, narasina, nicarbazina ou narasina/
[nicarbazina.»

Artigo 3.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de julho de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

PARTE A
Teor Teor Teor Teor
Namero de | Nome do Espéci minimo méximo minimo maximo .
AP s . spécie ou | Idade Fim do
identifi- detentor .. Composi¢do, férmula quimica, . Y. . - ,
~ : Aditivo - p P categoria | mdxi- . . Outras disposi¢des periodo de
cagio do | da autori- descrigdo e método analitico : UFC ()/kg de alimento . . s
- ~ animal ma UFC (")/1 de dgua de autorizacio
aditivo zagdo completo com um teor abeberamento
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal.
4b1890 | Biomin | Bifidobacte- | Composicdo do aditivo Frangas 1x108 — 5x 107 — 1. Nas instrugdes de utili- | 29 de julho
GmbH rium ar%mm!ls Preparacio de Bifidobacterium para pos- zagio. do ad1F1vq e da| de2025
ssp. animalis animalis. ssp.  amimalis  DSM | tUrd espé- pré-mistura, indicar a
DSM 16284 con%[)f.:n do um minimo cies meno- temperatura de armaze-
16284, Lac- de 3 x’109 UFCJg de aditivo res de aves namento, o prazo de va-
tobacillus sa- 8 de capo- lidade e a estabilidade a
livarius ssp. . o . eira a ex- granulagio.
salivarius L.actobaallus salivarius ssp. saliva- | cecdo das . A utilizacio é permitida
DSM 16351 | rius 'DSM 16351, contendo um | gyes poe- nos alimentos para ani-
e Enterococ- | MINIMO de 1 x 10° UFC/g de deiras mais que contenham os
cus faecium aditivo seguintes  coccidiostati-
DSM 21913 cos: maduramicina de

Enterococcus  faecium ~ DSM
21913, contendo um minimo
de 6 x 10? UFC/g de aditivo

Preparacdo sélida (racio 3:1:6)

Caracterizagdo da substancia ativa

Células vidveis de Bifidobacte-
rium animalis ssp. animalis DSM
16284, Lactobacillus salivarius
ssp. salivarius DSM 16351 e En-
terococcus faecium DSM 21913

aménio, diclazuril, clori-
drato de robenidina, de-
coquinato, narasina, ni-
carbazina ou narasina/
[nicarbazina.

. Condigdes de seguranga:

devem utilizar-se equi-
pamentos de protegdo
respiratdria, oculos e lu-
vas durante o manusea-
mento.

. O aditivo pode também

ser ministrado na dgua
de abeberamento.
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Namero de
identifi-
cacdo do
aditivo

Nome do

detentor

da autori-
zagao

Aditivo

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

Espécie ou
categoria
animal

completo com um teor
de humidade de 12 %

Teor Teor Teor Teor
ldade minimo maximo minimo maximo
méxi- L .

ma UFC ()/kg de alimento UFC ()1 de 4gua de

abeberamento

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Método analitico ()

Para a contagem de: Bifidobacte-
rium animalis ssp. animalis DSM
16284: método de espalha-
mento em placa EN 15785,
Lactobacillus salivarius ssp. saliva-
rius DSM 16351: método de
espalhamento em placa EN
15787,  Enterococcus  faecium
DSM 21913: método de espa-
lhamento em placa EN 15788.
Para a identificacdo: eletroforese
em gel de campo pulsado

(PFGE)

5. Para a utilizacdo do adi-
tivo na dgua de abebera-
mento, deve assegurar-
-se que a dispersio do
aditivo é homogénea.

6. A utilizacio simultinea
com antibidticos deve
ser evitada.

() Como teor total da mistura.

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratdrio de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/
feed-additives/evaluation-reports

PARTE B
Teor Teor

Ntmero de Nome do Composicio. formula quimica. descricio e Espécie ou Idade minimo méximo Fim do
identificagdo | detentor da Aditivo POSIG 'método agah’tico ’ & categoria méxima Outras disposi¢des periodo de
do aditivo autorizac¢io animal UFC (")/1 de 4gua de autorizacio

abeberamento
4b1890 | Biomin Bifidobacterium Composigdo do aditivo Frangos de — 5x 107 — 1. Nas instrugdes de utilizagdo | 29 de julho
GmbH animalis ssp. ani- N . . ... | engorda do aditivo e da pré-mistura, | de 2025
. Preparacio de Bifidobacterium animalis )
malis DSM indicar a temperatura de ar-

16284, Lactobacil-
lus salivarius ssp.
salivarius DSM
16351 e Enterococ-
cus faecium DSM
21913

ssp. animalis DSM 16284, contendo um
minimo de 3 x 10° UFC/g de aditivo

Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351, contendo um minimo de 1 x
10? UFC/g de aditivo

mazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a
granulacio.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Nimero de Nome do
identificacdo | detentor da
do aditivo autorizacdo

Aditivo

Composigdo, formula quimica, descricdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

méxima

Teor
minimo

Teor
maximo

UFC (")/1 de dgua de
abeberamento

Outras disposicdes

Fim do
perfodo de
autorizagdo

Enterococcus faecium DSM 21913, con-
tendo um minimo de 6 x 10° UFC/g de
aditivo

Preparagdo sélida (rdcio 3:1:6)

Caracterizagdo da substancia ativa

Células vidveis de Bifidobacterium anima-
lis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacil-
lus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 e
Enterococcus faecium DSM 21913

Meétodo analitico ()

Para a contagem de: Bifidobacterium ani-
malis ssp. animalis DSM 16284: método
de espalhamento em placa EN 15785,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351: método de espalhamento em
placa EN 15787, Enterococcus faecium
DSM 21913: método de espalhamento
em placa EN 15788. Para a identifica-
cdo: eletroforese em gel de campo pul-
sado (PFGE)

. Condigdes de

. A utilizacdo

2. A dgua de abeberamento

contendo o aditivo pode ser
utilizada em simultaneo
com alimentos para animais
que contenham os seguin-
tes coccidiostdticos permiti-
dos: maduramicina de amé-
nio, diclazuril, cloridrato de

robenidina,  decoquinato,
narasina, nicarbazina ou
narasina/nicarbazina.

seguranga:
devem utilizar-se equipa-
mentos de protegdo respira-
téria, Oculos e luvas du-
rante 0 manuseamento.

. Para a utilizacio do aditivo

na dgua de abeberamento,
deve assegurar-se que a dis-
persio do aditivo é homo-
génea.

simultanea
com antibidticos deve ser
evitada.

(1) Como teor total da mistura.
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() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratdrio de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/
feed-additives/evaluation-reports
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