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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1405 DA COMISSAO
de 3 de julho de 2023

relativo a autorizacio de uma preparacio de Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 e de uma
preparacio de Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55942 como aditivos em alimentos para 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 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,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autoriza¢do. O artigo 10.°, n.° 7,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, estabelece disposigdes especificas para a colocagdo no mercado e a utilizagdo
de produtos utilizados na Unido como aditivos de silagem a partir da data em que o regulamento se tornou aplicdvel.

(2)  Em conformidade com o artigo 10.° n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 18312003, as preparagdes de
Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 e ATCC 55942 (anteriormente identificados taxonomicamente como
Lactobacillus plantarum ATCC 55058 e ATCC 55942), foram inscritas no Registo dos Aditivos para a Alimentagio
Animal como produtos existentes pertencentes ao grupo funcional «aditivos de silagem», para animais de todas as
espécies.

(3)  Nos termos do artigo 10.°, n.° 7, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagio com o artigo 7.° € o
artigo 10.°, n.° 2, desse regulamento, foram apresentados pedidos para a autorizagdo das preparacdes de Lactiplanti-
bacillus plantarum ATCC 55058 e ATCC 55942 como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies,
solicitando que aqueles aditivos fossem classificados na categoria «aditivos tecnoldgicos» e no grupo funcional
«aditivos de silagem». Esses pedidos foram acompanhados dos dados e documentos exigidos nos termos do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 23 de maio de
2012 (3, que se prevé que a utilizacdo das preparagdes de Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 ¢ ATCC 55942
na produgio de silagem seja segura para as espécies-alvo, para os consumidores de produtos provenientes de
animais alimentados com silagem tratada e para o ambiente, mas nio obteve provas de que essas duas preparacdes
tenham um efeito benéfico na conserva¢io de nutrientes e, por conseguinte, nio pdéde chegar a uma conclusio
quanto a sua eficdcia. Além disso, a Autoridade observou que, de acordo com a sua ficha de dados genéricos de
seguranga de materiais, as prepara¢des podem provocar irritacio em caso de contacto prolongado com a pele e os
olhos e concluiu que o seu potencial enquanto sensibilizantes cutaneos e respiratérios deve ser considerado devido
a natureza proteica dos agentes ativos.

(5)  No seu parecer de 10 de outubro de 2013 (*), a Autoridade continuou a ndo poder chegar a uma conclusio sobre a
eficicia dessas preparagdes, devido a auséncia de quaisquer provas significativas no que diz respeito a conservagio de
nutrientes. No entanto, com base em trés novos estudos de eficicia fornecidos pelo requerente como informagdes
suplementares, a Autoridade concluiu finalmente, no seu parecer de 27 de setembro de 2022 (), que as preparacdes
de Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 ¢ ATCC 55942 tém potencial para melhorar o processo de ensilagem
através da reducdo da degradacdo proteica em todos os tipos de forragens, tal como atesta a reducdo da produgdo
de amoniaco.

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

(%) EFSA Journal, vol. 10, n.° 6, artigo 2732, 2012.
() EFSA Journal, vol. 11, n.° 10, artigo 3436, 2013.
(*) EFSA Journal, vol. 20, n.° 10, artigo 7602, 2022.
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(6) A avaliagdo das preparacdes de Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 e ATCC 55942 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 utilizacdo dessas preparacdes. A Comissdo considera que devem ser tomadas
medidas de protecio adequadas para evitar efeitos adversos na satide dos utilizadores do aditivo.

(7)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicacdo imediata das alteragdes das condi¢des de
autorizagdo das preparacdes em causa, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

(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.
Autorizacio
As preparagdes especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao

grupo funcional «aditivos de silagemy, sdo autorizadas como aditivos na alimenta¢do animal nas condi¢des estabelecidas
no referido anexo.

Artigo 2.°
Medidas transitérias
As preparagdes especificadas no anexo e os alimentos para animais que as contenham, que tenham sido produzidos e
rotulados antes de 24 de julho de 2024 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 24 de julho de 2023, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.
Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 3 de julho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Namero de Teor Teor
A s . - Espécie ou minimo maximo : :
identifica- diti Composic¢do, formula quimica, descricdo e . Idade disposics Fim do perfodo
do do Aditivo método analitico categoria méxima . Outras disposicdes de autorizagdo
gzq_ animal UFC/kg de material ¢
aditivo fresco
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: aditivos de silagem.
1k20761 | Lactiplantibacillus | Composigio do aditivo Todas as — — — Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo | 24 de julho de
plantarum ATCC espécies e da pré-mistura, indicar as condigdes 2033
55058 Preparagdo de Lactiplantibacillus plantarum animais de armazenamento.

ATCC 55058, contendo um minimo de 1 x
10'° UFC/g de aditivo.

Forma sélida
Caracterizagio da substancia ativa

Células vidveis de Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55058

Método analitico (')

Contagem no aditivo para alimentacdo
animal: método de espalhamento em placa
com meio dgar MRS (EN 15787)
Identificagdo: eletroforese em gel de campo

pulsado (PFGE) ou métodos de
sequenciacdo de ADN

Dose minima do aditivo quando utili-
zado sem combinacdo com outro mi-
crorganismo enquanto aditivo de sila-
gem: 5 x 10° UFC/kg de material fresco.

Para os utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer procedimen-
tos  operacionais e  medidas
organizativas a fim de minimizar os
potenciais riscos resultantes da sua uti-
lizagdo. Se os riscos ndo puderem ser
eliminados através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e as pré-mistu-
ras devem ser utilizados com equipa-
mento de protecdo cutinea, ocular e
respiratéria individual.
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(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_pt
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Namero de Teor Teor
A s ;o o~ Espécie ou minimo maximo : :
identifica- diti Composi¢do, formula quimica, descricdo e . Idade i Fim do perfodo
do do Aditivo método analitico categoria méxima Outras disposicdes de autorizagdo
(;39_ animal UFC/kg de material ¢
aditivo freSCO
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem.
1k20762 | Lactiplantibacillus | Composigio do aditivo Todas as — — — Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo | 24 de julho de
plantarum ATCC espécies e da pré-mistura, indicar as condigdes 2033
55942 Preparagdo de Lactiplantibacillus plantarum animais de armazenamento.

ATCC 55942, contendo um minimo de 1 x
10'° UFC/g de aditivo.

Forma sélida
Caracterizagdo da substancia ativa

Células vidveis de Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55942

Método analitico (')

Contagem no aditivo para alimentacdo
animal: método de espalhamento em placa
com meio 4gar MRS (EN 15787)
Identificagdo: eletroforese em gel de campo

pulsado (PFGE) ou métodos de
sequenciacdo de ADN

Dose minima do aditivo quando utili-
zado sem combinacio com outro mi-
crorganismo enquanto aditivo de sila-
gem: 5 x 10° UFC/kg de material fresco.

Para os utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer procedimen-
tos  operacionais e  medidas
organizativas a fim de minimizar os
potenciais riscos resultantes da sua uti-
lizagdo. Se os riscos ndo puderem ser
eliminados através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e as pré-mistu-
ras devem ser utilizados com equipa-
mento de protecdo cutinea, ocular e
respiratéria individual.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_pt
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