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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/930 DA COMISSAO
de 31 de maio de 2017

relativo a autorizagio de uma preparacio da estirpe DSM 11798 de microrganismos da familia
Coriobacteriaceae como aditivo em alimentos para todas as espécies avidrias e que altera
o Regulamento de Execucio (UE) n.° 1016/2013 da Comissio

(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 alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 13.°,
ne 2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.> 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizacio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.c do Regulamento (CE) n.c 1831/2003, foi apresentado um pedido para uma
nova utilizagdo de uma preparagdo da estirpe DSM 11798 de microrganismos da familia Coriobacteriaceae e para
uma alteracdo dos termos da atual autorizagdo para os suinos concedida pelo Regulamento de Execucio (UE)
n° 1016/2013 da Comissdo (3). 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 justificar
o pedido de alteragdo.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo de uma nova utilizacgio da preparagdo da estirpe DSM 11798 de microrga-
nismos da familia Coriobacteriaceae como aditivo em alimentos para todas as espécies avidrias, a classificar na
categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos», e a alteragdo dos termos da atual autorizagio para
suinos a fim de alargar a utilizagdo a todos os tricotecenos.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de
7 de dezembro de 2016 (}), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparagio da estirpe DSM 11798 de
microrganismos da familia Coriobacteriaceae ndo tem efeitos adversos na satide animal, na satide humana nem no
ambiente. A Autoridade reconheceu que a preparagio da estirpe DSM 11798 de microrganismos da familia
Coriobacteriaceae tem a capacidade de reduzir o desoxinivalenol (DON) nos alimentos contaminados. A Autoridade
concluiu que a preparagio tem capacidade para reduzir o grupo 12,13-epdxido num nimero representativo de
tricotecenos e noutras micotoxinas com o mesmo tipo estrutural, independentemente da espécie ou categoria de
animais que recebe os alimentos contaminados. A Autoridade nio considera que haja necessidade de requisitos
especificos de monitorizagdo pés-comercializagio. Corroborou igualmente o relatdrio sobre o método de anélise
do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.o 1831/2003.

(5) A fim de permitir a utilizacio do aditivo com outros tricotecenos, é conveniente alterar o Regulamento de
Execuc¢do (UE) n.o 1016/2013.

(6) A avaliagdo da preparacdo da estirpe DSM 11798 de microrganismos da familia Coriobacteriaceae revela que estdo
preenchidas as condi¢des de autorizagio referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n. 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizacgdo da preparagdo, tal como se especifica no anexo do presente
regulamento.

(7)  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,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.> 1016/2013 da Comissdo, de 23 de outubro de 2013, relativo a autorizagdo de uma preparagdo da
estirpe DSM 11798 de microrganismos da familia Coriobacteriaceae, como aditivo em alimentos para suinos (JO L 282 de 24.10.2013,
p. 36).

(*) EFSA Journal 2017;15(1):4676.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio

A preparagdo especificada no anexo I, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao
grupo funcional «substincias para a redugdo da contaminacio dos alimentos para animais por micotoxinas», é
autorizada como aditivo na alimentagio animal nas condigdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.0
Alteragio do Regulamento de Execucgio (UE) n.° 1016/2013 da Comissio

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.c 10162013 ¢ substituido pelo anexo II do presente regulamento.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

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 31 de maio de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO 1
Teor Teor
Ndmero | Nome do ‘s minimo maximo .
AP s P Espécie ou Fim do
de identi- detentor .. Composicdo, férmula quimica, ) Idade . . ,
ficaci ) Aditivo o . P categoria o . Outras disposi¢des periodo de
icagdo do | da autori- descricdo e método analitico : maxima UFC/kg de alimento s
e ~ animal autorizacdo
aditivo 7acdo completo com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: substincias para a reducio da contaminagio dos alimentos para animais por micotoxinas: tricotecenos
1m01 — Estirpe DSM Composigdo do aditivo Todas as — 1,7 x 108 — 1. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo | 21 de junho
11798 Qe mi- Preparacio da estirpe DSM | €SPécies e dag pré-misturas devem indicar-se as de 2027
crorganismos da avidrias condi¢des de armazenamento e a estabi-

familia Coriobacte-
riaceae

11798 de microrganismos
da familia Coriobacteriaceae
com, pelo menos, 5 x 109
UFC/g de aditivo.

Forma sélida

Caracterizagio da substdncia
ativa

Células vidveis de: estirpe
DSM 11798 de microrga-
nismos da familia Coriobac-
teriaceae

Meétodo analitico (1)

Contagem da estirpe DSM
11798 de microrganismos
da familia Coriobacteriaceae:
sementeira em placas pelo
método de incorporacio
utilizando agar VM suple-
mentado com oxirase.

Identificagdo  da  estirpe
DSM 11798 de microrga-
nismos da familia Coriobac-
teriaceae: eletroforese em gel
de campo pulsado (PFGE).

lidade ao tratamento térmico.

. A utilizagdo do aditivo é permitida nos

alimentos para animais que estejam em
conformidade com a legislacio da
Unido Europeia relativa as substancias
indesejiveis nos alimentos para ani-
mais.

. A utilizagdo é permitida nos alimentos

para animais que contenham os seguin-
tes coccidiostdticos autorizados: nara-
sina/nicarbazina, salinomicina de sédio,
monensina de sddio, cloridrato de ro-
benidina, diclazuril, narasina ou nicar-
bazina.

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das empre-
sas do setor dos alimentos para animais
devem estabelecer procedimentos ope-
racionais e medidas organizativas a fim
de minimizar os potenciais riscos resul-
tantes da sua utilizagdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados ou reduzi-
dos ao minimo através destes procedi-
mentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protecdo individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respi-
ratoria.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ANEXO II

«ANEXO

Nimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagdo

Aditivo

Composigdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

UFC/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: substincias para a reducio da contamina¢io dos alimentos para animais

por micotoxinas: tricotecenos

1mO01

Estirpe DSM
11798 de mi-
crorganismos da
familia Coriobacte-
riaceae

Composigdo do aditivo

Preparagio da estirpe DSM
11798 de microrganismos da
familia Coriobacteriaceae com,
pelo menos, 5 x 10? UFC/g de
aditivo.

Forma sélida

Caracterizagdo da substancia ativa

Células vidveis de: estirpe DSM
11798 de microrganismos da
familia Coriobacteriaceae

Meétodo analitico (1)

Contagem da estirpe DSM
11798 de microrganismos da
familia Coriobacteriaceae: semen-
teira em placas pelo método
de incorporagio utilizando
agar VM suplementado com
oxirase.

Identificacdo da estirpe DSM
11798 de microrganismos da
familia Coriobacteriaceae: eletro-
forese em gel de campo pul-
sado (PFGE).

Suinos

1,7 x 108 —

1. Nas instrucdes de utilizacio do

aditivo e das pré-misturas de-
vem indicar-se as condicdes de
armazenamento e a estabilidade
ao tratamento térmico.

. A utilizacdo do aditivo é per-

mitida nos alimentos para ani-
mais que estejam em confor-
midade com a legislacio da
Unido Europeia relativa as sub-
stancias indesejdveis nos ali-
mentos para animais.

. Para os utilizadores do aditivo

e das pré-misturas, os operado-
res das empresas do setor dos
alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos ope-
racionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os po-
tenciais riscos resultantes da
sua utilizagdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou re-
duzidos ao minimo através
destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equi-
pamento de protecio indivi-
dual, incluindo equipamento
de protecdo respiratdria.

13 de novem-
bro de 2023

(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports»

L1009

[1d ]

erodoing ogrun ep [eYQ [euIof

6/1¥1 1


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

	REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) 2017/930 DA COMISSÃO de 31 de maio de 2017 relativo à autorização de uma preparação da estirpe DSM 11798 de microrganismos da família Coriobacteriaceae como aditivo em alimentos para todas as espécies aviárias e que altera o Regulamento de Execução (UE) n.o 1016/2013 da Comissão (Texto relevante para efeitos do EEE) 

