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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/220 DA COMISSAO
de 12 de janeiro de 2024

relativo a renovacgio da autorizacio de uma preparacio de Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168
como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies e que altera o Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 1119/2012

(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:
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0

0)
V)

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.

A preparagio de Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168 foi autorizada por um periodo de 10 anos como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1119/2012 da Comissédo (3.

Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
renovagdo da autorizagio da preparacdo de Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168 como aditivo em alimentos para
animais de todas as espécies, 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 referido regulamento.

No seu parecer de 11 de maio de 2023 (%), a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»)
concluiu que a preparacdo de Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168 continua a ser segura para animais de todas as
espécies, para os consumidores e para o ambiente nas condi¢des de utilizacdo atualmente autorizadas, incluindo a
utilizacdo proposta de um novo crioprotetor na formulagio da preparagdo. Concluiu também que o aditivo deve ser
considerado um sensibilizante respiratdrio, mas ndo foi possivel chegar a quaisquer conclusdes sobre o potencial de
sensibilizacdo cutinea e de irritacio ocular e cutinea do aditivo. A Autoridade mencionou ainda que nio é
necessdrio avaliar a eficicia do aditivo no contexto da renovagdo da autorizagio.

O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas na avaliagdo do método de andlise da preparacdo de Pediococcus pentosaceus NCIMB
30168 como aditivo para a alimentagdo animal no 4mbito da autorizagdo anterior sdo validas e aplicdveis ao
pedido atual. Em conformidade com o artigo 5., n.° 4, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da
Comissido (¥), ndo é, por conseguinte, necessario um relatério de avaliagdo do laboratério de referéncia.

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1119/2012 da Comissdo, de 29 de novembro de 2012, relativo a autorizagdo das preparacdes de
Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 ¢ NCIMB 30168, Lactobacillus
plantarum DSM 3676 e DSM 3677 e Lactobacillus buchneri DSM 13573 como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies
(JO L 330 de 30.11.2012, p. 14).

EFSA Journal, vol. 21, n.° 6, artigo 8046, 2023.

Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco 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 autoriza¢do de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).
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(6)  Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagdo de Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168
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 adversos para a satide dos utilizadores do aditivo.

(7)  Nasequéncia da renovagdo da autorizagio da preparagdo de Pediococcus pentosaceus NCIMB 30168 como aditivo para
a alimentagdo animal, o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1119/2012 deve ser alterado.

(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.°
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 silagemy, é renovada nas condigdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 1119/2012

No anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1119/2012, é suprimida a entrada 1k2107 relativa a «Pediococcus
pentosaceus NCIMB 30168».

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 12 de janeiro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Teor Teor
VNum.e.ro d~e .. Composicio, férmula quimica, descricdo e Espécie ou Idade minimo maximo . . Fim do periodo
posi¢ q G p
identificagdo Aditivo tod T categoria L. Outras disposicdes de autorizaci
o aditivo método analitico animal mdxima UEC/kg de material e autorizagdo
fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k2107 Pediococcus Composigio do aditivo Todas as — — . Nas instrucdes de utilizacido do aditivo e das | 4 de fevereiro
entosaceus NCIMB ~ ) espécies ré-misturas devem indicar-se as condi¢des | de 2034
p p p ¢
Preparagio de Pediococcus pentosaceus .
30168 animais de armazenamento.

NCIMB 30168 contendo um minimo de
5 x 10" UFC/g de aditivo

Forma sélida

Caracteriza¢do da substincia ativa

Células vidveis de Pediococcus pentosaceus
NCIMB 30168

Método analitico ()

Contagem no aditivo para a
alimentagdo animal de Pediococcus
pentosaceus NCIMB 30168:

— Meétodo de espalhamento em placa
utilizando dgar MRS (EN 15786)

Identificagdo de Pediococcus pentosaceus
NCIMB 30168:

— Eletroforese em gel de campo pul-
sado (PFGE)

CEN/TS 17697 ou métodos de
sequenciacdo de ADN

. Dose minima do aditivo quando utilizado

sem combinagdo com outro microrganismo
enquanto aditivo de silagem: 1 x 10® UFC/kg
de material fresco.

. Os operadores das empresas do setor dos ali-

mentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organiza-
tivas para os utilizadores do aditivo e das pré-
-misturas, a fim de minimizar os potenciais
riscos resultantes da sua utilizacio. Quando
esses procedimentos e medidas ndo elimina-
rem ou minimizarem esses riscos, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protecdo cutinea, ocular e
respiratoria individual.

(") 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_pt
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