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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/518 DA COMISSAO
de 26 de marco de 2015

relativo a autorizacio da preparacio de Enterococcus faecium NCIMB 10415 como aditivo em

alimentos para frangas para postura, espécies menores de aves de capoeira de engorda e espécies

menores de aves de capoeira para postura e que altera o Regulamento de Execucio (UE)

n.° 361/2011 no que diz respeito a compatibilidade com coccidiostiticos (detentor da autorizacio:
DSM Nutritional Products Ltd., representada por DSM Nutritional Products Sp. Z o0.0)

(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 9.2, n.c 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessio dessa autorizacio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi submetido um pedido para uma
nova utilizagdo de uma preparagdo de Enterococcus faecium NCIMB 10415 e para uma alteracdo dos termos da
autoriza¢do em vigor para frangos de engorda concedida pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.o 361/2011 da
Comissdo (). O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7., n.° 3, do
Regulamento (CE) n.> 1831/2003, bem como das informagdes relevantes para o justificar.

(3) O pedido diz respeito a autorizagdo de uma nova utilizacdo da preparacio de Enterococcus faecium NCIMB 10415
como aditivo em alimentos para frangas para postura, espécies menores de aves de capoeira de engorda e
espécies menores de aves de capoeira para postura, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos», e a alteragdo dos termos da autorizagdo em vigor para frangos de engorda, a fim de permitir a
utilizagdo simultinea com os coccidiostdticos lasalocida A de sédio, maduramicina de aménio, narasina, narasina/
[nicarbazina e salinomicina de sédio.

(4) A utilizagio dessa preparagio foi autorizada por um periodo de dez anos em frangos de engorda pelo
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 361/2011 e em vitelos, cabritos, gatos e cdes pelo Regulamento (UE)
n.°1061/2013 da Comissdo ().

(5) A preparagdo também foi autorizada por um periodo ilimitado, em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE da
Comissdo (%), em porcas pelo Regulamento (CE) n.°c 1200/2005 da Comissdo (°), em leitdes pelo Regulamento
(CE) n.° 252/2006 da Comissio (°) e em suinos de engorda pelo Regulamento (CE) n.c 943/2005 da Comissio (’).

(6) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de
30 de outubro de 2014 (%), que a preparagdo de Enterococcus faecium NCIMB 10415, nas condi¢des de utilizagio
propostas, ndo tem efeitos adversos na sadde animal, na saiide humana nem no ambiente. Uma vez que o
potencial do aditivo para ser eficaz foi demonstrado em frangos de engorda, esta conclusio foi alargada as
frangas para postura. Esta conclusdo pode ser extrapolada para as espécies menores de aves de capoeira de
engorda e para postura. A Autoridade também concluiu que o aditivo é compativel com lasalocida A de sédio,
maduramicina de amoénio, narasina, narasina/nicarbazina e salinomicina de sédio. A Autoridade considera que

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento (UE) n.> 361/2011 da Comissdo, de 13 de abril de 2011, relativo a autorizagdo de Enterococcus faecium NCIMB 10415 como
aditivo em alimentos para frangos de engorda (detentor da autorizacdo: DSM Nutritional Products Ltd, representada por DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0) e que altera o Regulamento (CE) n.° 943/2005 (JO L 100 de 14.4.2011, p. 22).

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.c 1061/2013 da Comissdo, de 29 de outubro de 2013, relativo a autoriza¢do de uma preparagdo de
Enterococcus faecium NCIMB 10415 como aditivo em alimentos para vitelos, cabritos, gatos e cdes e que altera o Regulamento (CE)
n.°1288/2004 (detentor da autorizacdo: DSM Nutritional Products Ltd., representada por DSM Nutritional Products Sp. Z 0.0) (O L 289
de 31.10.2013, p. 38).

(*) Diretiva 70/ SZAF/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270
de 14.12.1970, p. 1).

(®) Regulamento (CE) n.°1200/2005 da Comissdo, de 26 de julho de 2005, relativo a autorizagdo permanente de determinados aditivos em
alimentos para animais e a autorizacdo proviséria de uma nova utilizacio de um aditivo ja autorizado em alimentos para animais
(JOL195de 27.7.2005, p. 6).

(®) Regulamento (CE) n.c 252/2006 da Comissdo, de 14 de fevereiro de 2006, relativo & autorizac¢do definitiva de determinados aditivos em
alimentos para animais e a autorizacdo proviséria de novas utilizacdes de determinados aditivos jé autorizados em alimentos para
animais (JO L 44 de 15.2.2006, p. 3).

(') Regulamento (CE) n.c 943/2005 da Comissdo, de 21 de junho de 2005, relativo a autorizagdo definitiva de determinados aditivos em
alimentos para animais (JO L 159 de 22.6.2005, p. 6).
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ndo € necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pés-comercializagio. Corroborou igualmente
o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(7) A avaliagdo da preparacdo de Enterococcus faecium NCIMB 10415 revela que estio preenchidas as condigdes de
autorizagdo tal como referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser
autorizada a utilizagio dessa preparagio, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(8) A fim de permitir a utilizacio de coccidiostdticos compativeis com a preparagdo de Enterococcus faecium
NCIMB 10415 também em frangos de engorda, é conveniente alterar o Regulamento de Execucdo (UE)
n.° 361/2011 da Comissdo.

(9)  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 preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo

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

Artigo 2.°

No anexo I do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 361/2011, na nona coluna, «Outras disposi¢des», o ponto 2 passa a
ter a seguinte redagio:

«2. A utilizagdo é permitida nos alimentos para animais que contenham os seguintes coccidiostaticos autorizados:
decoquinato, monensina de sddio, cloridrato de robenidina, diclazuril, semduramicina, lasalocida A de sddio,
maduramicina de amodnio, narasina, narasina/nicarbazina ou salinomicina de sédio.»

Artigo 3.

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

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

Feito em Bruxelas, em 26 de margo de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
Niimero de minimo maximo
i Cx s e - Fim do
1de51 tifi- | Nome do (_leterjtor da Aditivo Composicdo, fo}rmula quumicd, Espécie ou cate- Ic’la.de UFC/kg de alimento Outras disposicdes periodo de
cagdo do autorizacio descri¢do e método analitico goria animal maxima | o
aditivo comp eto com um autorizacao
teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal.
4b1705 | DSM Nutritional Enterococcus Composicdo do aditivo Frangas para pos- — 3 x 108 — . Nas instrucdes de utilizacio | 16 de abril
posig gas para p ¢ G
Products Ltd. re- faecium Preparacio de Enterococcus fae- tura do aditivo e da pré-mistura, | de 2025
presentada. por NCIMB cium NCIMB 10415, contendo, indicar as condicdes de ar-
DSM Nutritional 10415 no minimo: mazenamento e a estabili-
products Sp. Z.0.0 . dade a granulagio.
forma revestida (com goma-
-laca): . Utilizagdo permitida nos
2 x 1010 UFC[g de aditivo; alimen;os para animais que
] contenham o0s seguintes
gut'ras formas microencapsula- coccidiostiticos  autoriza-
as: dos: monensina de sddio,
1 x 10 UFC/g de aditivo. diclazuril, lasalocida A de
L L s6dio ou salinomicina de
Caracterizagiio da substdncia ativa sédio.
Células vidveis de Enterococcus
Espécies menores 3 x 108 . Nas instrucdes de utilizacio

faecium NCIMB 10415

Método analitico (1)

Contagem: método de espalha-
mento em placa utilizando 4dgar
de bilis esculina e azida

(EN 15788)

Identificacdo: eletroforese em
gel de campo pulsado (PFGE)

de aves de capo-
eira de engorda e
espécies menores
de aves de capo-
eira para postura

. Utilizagdo permitida

do aditivo e da pré-mistura,
indicar as condi¢des de ar-
mazenamento e a estabili-
dade a granulagio.

nos
alimentos para animais que
contenham os  seguintes
coccidiostdticos  autoriza-
dos: diclazuril ou lasalocida
A de sédio.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estio disponiveis

feed-additives/evaluation-reports.

no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/

c1oTele

[1d ]

erodoing ogrun ep [eYQ [euIof

LL]T8 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) 2015/518 DA COMISSÃO de 26 de março de 2015 relativo à autorização da preparação de Enterococcus faecium NCIMB 10415 como aditivo em alimentos para frangas para postura, espécies menores de aves de capoeira de engorda e espécies menores de aves de capoeira para postura e que altera o Regulamento de Execução (UE) n.o 361/2011 no que diz respeito à compatibilidade com coccidiostáticos (detentor da autorização: DSM Nutritional Products Ltd., representada por DSM Nutritional Products Sp. Z o.o) (Texto relevante para efeitos do EEE) 

