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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/1558 DA COMISSAO
de 17 de outubro de 2018

relativo a autorizagdo de uma nova utilizacio da preparagio de Lactobacillus acidophilus
(CECT 4529) como aditivo em alimentos para cies e gatos (detentor da autorizacio Centro
Sperimentale del Latte)

(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.c 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.° 2,

Considerando o seguinte:

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

(2)  Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizagio de uma nova utilizacdo da preparagdo de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529). Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7., ne° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo da preparagdo de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) como aditivo em
alimentos para gatos e cies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

(4) A preparagdo de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529), pertencente a categoria dos «aditivos zootécnicos», foi
autorizada por dez anos como aditivo em alimentos para galinhas poedeiras pelo Regulamento de Execucio (UE)
2015/38 da Comissdo (3 e para frangos de engorda pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2275 da
Comissio (%).

(5) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 19 de abril de
2018 (%), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparagdo de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) ndo
tem efeitos adversos na satide animal, na satde humana nem no ambiente. Concluiu igualmente que o aditivo
tem potencial para melhorar a consisténcia das fezes de gatos e cdes. A Autoridade considera que ndo é
necessario estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pés-comercializagdo. 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.

(6) A avaliagdo da preparagdo de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) mostra que estdo preenchidas as condigdes de
autoriza¢do referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada
a utilizagdo da preparacio, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «estabilizadores da flora intestinals, é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des
estabelecidas no anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2015/38 da Comissdo, de 13 de janeiro de 2015, relativo & autorizacdo da preparacdo de Lactobacillus
acidophilus CECT 4529 como aditivo em alimentos para galinhas poedeiras e que altera o Regulamento (CE) n.> 1520/2007 (detentor da
autorizagdo Centro Sperimentale del Latte) JO L 8 de 14.1.2015, p. 4).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2275 da Comissdo, de 8 de dezembro de 2017, relativo a autorizacdo de uma nova utilizagdo da
preparagdo de Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) como aditivo em alimentos para frangos de engorda (detentor da autorizagio: Centro
Sperimentale del Latte) JO L 326 de 9.12.2017, p. 47).

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5278.
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Artigo 2.0

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 aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de outubro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
Nimero de Nome do c s e . Espécie ou inimo naximo . .
e o omposi¢do, formula quimica, : Idade L Fim do periodo
identificacdo detentor da Aditivo o p . categoria . . Outras disposi¢des s
o A descricdo e método analitico : méxima UFCkg de alimento de autorizagdo
do aditivo autorizagdo animal
completo com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1715 | Centro Lactobacillus | Composigio do aditivo Gatos e — 5x10° — 1. Nas instrugdes de utilizagdo do | 7 de novem-
Sperimentale | acidophilus 5 ) - cdes aditivo e da pré-mistura devem | bro de 2028
Preparagdo de Lactobacillus acido- p
del Latte CECT 4529 para indicar-se as condi¢des de ar-

philus CECT 4529, com pelo
menos: 5 x 10" UFC[g de adi-

tivo (forma solida).

Caracterizagdo da substancia ativa

Células vidveis de Lactobacillus

acidophilus CECT 4529.

Método analitico (1)

Contagem: método de espalha-
mento em placa utilizando dgar

MRS (EN 15787).

Identificacdo: eletroforese em gel

de campo pulsado (PFGE).

mazenamento e a estabilidade
ao tratamento térmico.

. 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 protecio ocular, cutinea e
respiratoria.
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(') Os detalhes dos métodos analiticos estio disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentacdo animal: https:|[ec.europa.
eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-report.
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