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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/1189 DA COMISSAO
de 24 de abril de 2024

relativo a renovagio da autorizagio de uma preparacio de Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295
como aditivo em alimentos para todas as espécies animais e que altera o Regulamento de Execugio
(UE) n.° 1065/2012

(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 alimentacio 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
autorizagio e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo e a renovagdo dessa autorizacio.

(2) A preparagdo de Lactiplantibacillus plantarum (anteriormente identificado como Lactobacillus plantarum) LMG P-21295
foi autorizada por um periodo de 10 anos como aditivo em alimentos para todas as espécies animais pelo
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1065/2012 da Comisséo ().

(3)  Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
renovagdo da autorizacdo da preparagdo de Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295 como aditivo em alimentos
para todas as espécies animais, solicitando-se que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos tecnoldgicos» e no grupo funcional «aditivos de silagem». Esse pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos nos termos do artigo 14.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 27 de setembro
de 2023 (), que a preparagdo de Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295 continua a ser segura para todas as
espécies animais, para os consumidores e para o ambiente nas condi¢des de utilizagdo atualmente autorizadas. Ndo
foi possivel chegar a quaisquer conclusdes sobre o potencial de irritacdo cutinea e ocular do aditivo nem sobre o
seu potencial para causar sensibilizagdo cutinea, devendo o aditivo ser considerado um sensibilizante respiratdrio.
A Autoridade indicou igualmente ndo ser necessdrio avaliar a eficicia do aditivo, uma vez que o pedido de
renovagio da autoriza¢do ndo inclui uma proposta para alterar ou complementar as condi¢des da autorizagio
original suscetivel de ter um impacto na eficdcia do aditivo.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL https://eur-lex.europa.cu/eli/reg/2003/1831 oj.

() Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1065/2012 da Comissdo, de 13 de novembro de 2012, relativo a autorizagdo de prepara¢des de
Lactobacillus plantarum (DSM 23375, CNCM 1-3235, DSM 19457, DSM 16565, DSM 16568, LMG 21295, CNCM MA 18/5U, NCIMB
30094, VTT E-78076, ATCC PTSA-6139, DSM 18112, DSM 18113, DSM 18114, ATCC 55943 e ATCC 55944) como aditivos para
a alimentacdo de animais de todas as espécies (JO L 314 de 14.11.2012, p. 15; ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/1065/0j).

() EFSA Journal, vol. 21, n.° 10, artigo 8346, 2023.
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(5) O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas na avaliacdo do método de andlise da preparacdo de Lactiplantibacillus plantarum LMG
P-21295 como aditivo para a alimentacdo animal no dmbito da autorizacdo anterior sio vélidas e aplicaveis ao
pedido atual. Em conformidade com o artigo 5., n.° 4, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da
Comissdo (*), ndo ¢, por conseguinte, necessario um relatorio de avaliagdo do laboratério de referéncia.

(6)  Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagdo de Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295
preenche as condigdes previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizagdo
desse aditivo deve ser renovada. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo
adequadas para evitar efeitos nocivos para a saide dos utilizadores do aditivo. Essas medidas de prote¢do ndo
devem prejudicar outros requisitos de seguranga dos trabalhadores nos termos do direito da Unido.

(7)  Nasequéncia da renovagdo da autorizagdo da preparagdo de Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295 como aditivo
para a alimentagdo animal, o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1065/2012 deve ser alterado em conformidade.

(8)  Dado que nio existem motivos de seguranga que exijam a aplicacio imediata das alteragdes das condi¢des de
autorizacdo de Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295, é adequado prever um perfodo transitdrio para que as
partes interessadas possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da renovagdo da
autorizagao.

(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

Renovacio da autorizagio

A autorizacdo da preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos
tecnoldgicos» e ao grupo funcional «aditivos de silagem», é renovada nas condigdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

Alteragio do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1065/2012

No anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1065/2012, é suprimida a entrada 1k20721 relativa a «Lactobacillus
plantarum (LMG 21295)».

(*) Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de margo de 2005, sobre as regras de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de Referéncia
no respeitante aos pedidos de autorizagio de aditivos destinados a alimentagdio animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8,
ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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Artigo 3.
Medidas transitérias
A preparagdo especificada no anexo e os alimentos para animais que a contenham, que tenham sido produzidos e rotulados
antes de 15 de maio de 2025 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 15 de maio de 2024, podem continuar a
ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.
Artigo 4.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio 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 24 de abril de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Ntimero de Teor Teor méximo
identifica- minimo
¢do do s . - Espécie ou : .
aditivo Aditivo Composico, fo’rmula quimica, descrigao e categoria I(,ia.de Outras disposi¢des Fim do perlo:i N
método analitico imal maxima de autoriza¢do
para a amma UFC|kg de material fresco
alimenta-
¢do animal
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k20721 | Lactiplantibacillus Composigdo do aditivo Todas as — — Nas instrugdes de utilizagdo | 15 de maio de
plantarum LMG | Preparacdo de Lactiplantibacillus planta- | espécies do aditivo e das pré-misturas | 2034
P-21295 rum LMG P-21295 contendo um | animais devem indicar-se as condi-

minimo de 5 x 10'° UFC/g de aditivo

Forma sélida

Caracterizagio da substancia ativa
Células vidveis de Lactiplantibacillus
plantarum LMG P-21295

Meétodo analitico ()

Contagem no aditivo para a alimenta-
¢do animal de Lactiplantibacillus planta-
rum LMG P-21295:

— Método de espalhamento em placa
utilizando dgar MRS (EN 15787)

Identificagdo de Lactiplantibacillus plan-
tarum LMG P-21295:

— eletroforese em gel de campo pul-
sado (PFGE) - CEN/TS 17697 ou
métodos de sequenciacio de ADN

¢Oes de armazenamento.
Teor minimo do aditivo
quando ndo ¢ utilizado em
combinac¢do com outros mi-
crorganismos enquanto adi-
tivos desilagem: 1 x 10 UFC|
[kg de material fresco.

Os operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas para
os utilizadores do aditivo e
das pré-misturas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos
resultantes da sua utilizacdo.
Quando esses procedimen-
tos e medidas ndo elimina-
rem ou minimizarem esses
riscos, o aditivo e as pré-mis-
turas devem ser utilizados
com equipamento de prote-
¢do cutanea e respiratdria in-
dividual.

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

-evaluation-reports_en.
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