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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/8 DA COMISSAO
de 3 de janeiro de 2023
relativo a renovacio da autorizacio de preparacdes de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, de
Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 e de Lactococcus lactis NCIMB 30117 como aditivos em
alimentos para todas as espécies animais e que revoga os Regulamentos de Execucio (UE)
n.° 868/2011, (UE) n.° 1111/2011 e (UE) n.° 227/2012
(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,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo e a renovagdo dessa autorizagdo.

As preparagdes de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, anteriormente identificado taxonomicamente como
Lactobacillus plantarum (DSM 21762), Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236, anteriormente identificado
taxonomicamente como Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236) e Lactococcus lactis NCIMB 30117 foram autorizadas
durante um periodo de 10 anos como aditivos em alimentos para todas as espécies animais pelos Regulamentos de
Execucdo (UE) n.* 868/2011 (3), (UE) n.° 1111/2011 (}) e (UE) n.° 227/2012 (*) da Comissdo, respetivamente.

Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foram apresentados pedidos para a
renovagio da autorizagio da preparagdo de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236 e Lactococcus lactis NCIMB 30117 como aditivos em alimentos para todas as espécies animais,
solicitando que os aditivos fossem classificados na categoria «aditivos tecnoldgicos». Esses pedidos foram
acompanhados dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 14.°, n.° 2, do referido regulamento.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 5 de maio de
2021 (), 26 de janeiro de 2022 (°) e 23 de marco de 2022 (), que os requerentes forneceram dados que
demonstram que os aditivos cumprem as condi¢des de autorizagdo em vigor. A Autoridade concluiu que as
preparacdes de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 e Lactococcus
lactis NCIMB 30117 ndo tém efeitos adversos na saide animal, na seguranga do consumidor nem no ambiente.
Concluiu igualmente que o Lactococcus lactis NCIMB 30117 deve ser considerado um sensibilizante respiratdrio, mas
ndo ¢ possivel tirar conclusdes quanto a sensibiliza¢do cutinea e ao seu potencial de irritagio para os olhos e a pele,
enquanto o Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 deve ser considerado um sensibilizante cutineo e respiratério,
mas ndo é possivel tirar conclusdes quanto ao seu potencial de irritagio para a pele e os olhos. A Autoridade
concluiu igualmente que o Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762 ndo ¢ irritante para a pele e os olhos, mas é
considerado um sensibilizante cutineo e respiratorio. O Laboratério de Referéncia da Unido Europeia (LRUE)
considerou que as conclusdes e recomendagdes elaboradas no dmbito da avaliacdo anterior relativamente aos
métodos de andlise utilizados para o controlo dos agentes nos alimentos para animais sdo vilidas e aplicdveis aos
pedidos em curso.
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Regulamento de Execugdo (UE) n.° 868/2011 da Comissdo, de 31 de agosto de 2011, relativo a autorizacdo de uma preparacio de
Lactobacillus plantarum (DSM 21762) e de uma preparagdo de Lactobacillus buchneri (DSM 2296 3) enquanto aditivos em alimentos para
todas as espécies animais (JO L 226 de 1.9.2011, p. 2).

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1111/2011 da Comissdo, de 3 de novembro de 2011, relativo a autorizagdo de Lactobacillus
plantarum (NCIMB 30236) como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 287 de 4.11.2011, p. 30).

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 227/2012 da Comissdo, de 15 de margo de 2012, relativo a autorizagdo de Lactococcus lactis (NCIMB
30117) como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 77 de 16.3.2012, p. 8).
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(5) A avaliacdo das preparagdes de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 ¢
Lactococcus lactis NCIMB 30117 revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo previstas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizagdo desses aditivos deve ser renovada.

(6) A Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo adequadas para evitar efeitos adversos na satide
humana, em especial no que diz respeito aos utilizadores dos aditivos. Essas medidas de prote¢do devem cumprir a
legislagdo da Unido no que se refere aos requisitos de seguranca dos trabalhadores.

(7)  No seguimento da renovagdo da autorizagdo das prepara¢des de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplanti-
bacillus plantarum NCIMB 30236 e Lactococcus lactis NCIMB 30117 como aditivos em alimentos para todas as espécies
animais, os Regulamentos de Execugdo (UE) n.° 868/2011, (UE) n.° 1111/2011 e (UE) n.° 227/2012 devem ser
revogados.

(8)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicagdo imediata das altera¢des das condigdes de
autorizagdo das preparagdes de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
e Lactococcus lactis NCIMB 30117, é adequado prever um perfodo transitério para que as partes interessadas possam
preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da renovagdo da autorizagio.

(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.°

A autorizacio das preparacdes especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos
tecnoldgicos» e ao grupo funcional «aditivos de silagemy, é renovada nas condigdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

1. As preparagdes de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 e Lactococcus
lactis NCIMB 30117, tal como especificadas no anexo, e as pré-misturas que as contenham, que tenham sido produzidas e
rotuladas antes de 24 de julho de 2023 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 24 de janeiro de 2023, podem
continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacdo animal que contenham as preparacdes
de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 e Lactococcus lactis NCIMB 30117,
tal como especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 24 de janeiro de 2024 em
conformidade com as regras aplicveis antes de 24 de janeiro de 2023 podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais utilizados na alimentagio humana.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimenta¢do animal que contenham as preparagdes
de Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 e Lactococcus lactis NCIMB 30117,
tal como especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 24 de janeiro de 2025 em
conformidade com as regras aplicveis antes de 24 de janeiro de 2023 podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais nio utilizados na alimenta¢do humana.
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Artigo 3.

Sdo revogados os Regulamentos de Execugdo (UE) n.° 868/2011, (UE) n.° 1111/2011 e (UE) n.° 227/2012.

Artigo 4.°

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

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de janeiro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
P - Teor Teor
Namero de - . .. Espécie ou L. oo, X ,
identificacdo do Aditivo Cc(l)mpf)sggao, fo/rm&xla quifmca’ categoria I(’ia.de — maximo Outras disposigdes Fim do p.erlofi 0 de
ditivo escri¢do e método analitico animal mdxima : autorizacdo
a UFC/kg de material fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k2071 Lactiplantibacillus Composigdo do aditivo Todas as - - - . Nasinstrucdes de utilizagdo doadi-| 24 de janeiro de
plantarum DSM 21762 espécies tivo e das pré-misturas devem indi- 2033
Preparagdo de Lactiplantibacillus animais car-se as condi¢des de armazena-

plantarum DSM 21762 contendo
um minimo de 5 x 10" UFC/[g de
aditivo.

Forma sélida

Caracterizagdo da substancia ativa

Células vidveis de
Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762.

Método analitico (')

— Contagem: sementeira em
placas pelo método de incor-
poracdo: EN 15787

— Identificago: eletroforese em
gel de campo pulsado (PFGE)
ou métodos de sequenciagio
de ADN

mento.

. Teor minimo do aditivo quando

utilizado sem combinac¢do com ou-
tros microrganismos enquanto adi-
tivos de silagem: 1x10® UFC/kg de
material fresco.

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das
empresas do setor dos alimentos
para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e me-
didas organizativas a fim de mini-
mizar os potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizagdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados ou re-
duzidos ao minimo através destes
procedimentos e medidas, o aditivo
e as pré-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de protegdo
individual, incluindo equipamento
de protecdo cutdnea e respiratoria.

(") 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_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Teor Teor
_ Num eroNde . Composi¢do, férmula quimica, Especie ou Idade [runimo naximo o Fim do periodo de
identificacdo do Aditivo descrica tod i categoria L Outras disposicdes torizaci
aditivo escri¢do e método analitico snimal maxima UEC de aditivofkg de autorizagdo
material fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k2073 Lactiplantibacillus Composigdo do aditivo Todas as - - - . Nas instrucdes de utilizagdo do adi-| 24 de janeiro de
plantarum NCIMB N A espécies tivo e das pré-misturas devem indi- 2033
30236 Preparacdo de Lactiplantibacillus animais car-se as condi¢des de armazena-

plantarum NCIMB 30236
contendo um minimo de 1,2 x
10" UFC/g de aditivo

Forma sélida

Caracterizagdo da substdncia ativa

Células viaveis de
Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236

Meétodo analitico (')

Contagem de Lactiplantibacillus

plantarum NCIMB 30236 no

aditivo para alimentagdo animal:

— método de espalhamento em
placa (EN 15787)

Identificagdo do

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236:

— eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE) ou métodos
de sequenciagio de ADN

mento.

. Teor minimo do aditivo quando

utilizado sem combinag¢do com ou-
tros microrganismos enquanto adi-
tivos de silagem: 2,4x10°® UFC/kg
de material fresco.

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das
empresas do setor dos alimentos
para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e me-
didas organizativas a fim de mini-
mizar os potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizacdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados ou re-
duzidos ao minimo através destes
procedimentos e medidas, o aditivo
e as pré-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de prote¢do
individual, incluindo equipamento
de protegido ocular, cutanea e respi-
ratoria.

elt 1

eradong oprun ep [eRYQ [eulof

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

Teor Teor
_ Num eroNde . Composi¢do, férmula quimica, Especie ou Idade [runimo naximo o Fim do periodo de
identificacdo do Aditivo descrica tod i categoria L Outras disposicdes torizaci
aditivo escri¢do e método analitico animal méxima UEC de aditivo/kg de autorizago
material fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k2083 Lactococcus lactis Composicdo do aditivo Todas as - - - . Nas instrucdes de utilizagio do adi-| 24 de janeiro de
NCIMB 30117 espécies tivo e das pré-misturas devem indi- 2033
Preparacdo de Lactococcus lactis animais car-se as condi¢des de armazena-

NCIMB 30117 contendo um
minimo de 5 x 10" UFC/g de
aditivo

Forma sélida

Caracterizagdo da substancia ativa

Células vidveis de Lactococcus lactis
NCIMB 30117

Meétodo analitico ()

Contagem no aditivo para

alimentacdo animal:

— sementeira em placas pelo
método de incorporacdo uti-
lizando d4gar MSR (ISO
15214)

Identificagdo:
— eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE) ou métodos

de sequenciagdo de ADN

mento.

. Teor minimo do aditivo quando

utilizado sem combinagdo com ou-
tros microrganismos enquanto adi-
tivos de silagem: 1x10® UFC/kg de
material fresco.

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das
empresas do setor dos alimentos
para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e me-
didas organizativas a fim de mini-
mizar os potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizacdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados ou re-
duzidos ao minimo através destes
procedimentos e medidas, o aditivo
e as pré-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de prote¢do
individual, incluindo equipamento
de protegido ocular, cutanea e respi-
ratoria.

(") 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_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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