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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2026/1122 DA COMISSAO
de 26 de maio de 2026

relativo a autorizacio de uma preparagio de Enterococcus lactis NCIMB 11181 como aditivo em
alimentos para aves de capoeira de engorda e criadas para postura ou reproducio e aves ornamentais
(detentor da autorizacio: Chr. Hansen A/S)

(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
autorizagdo e estabelece as condi¢des 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 preparagio de Enterococcus lactis NCIMB 11181 (anteriormente identificado como Enterococcus faecium NCIMB
11181). Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n. 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizacdo da preparagio de Enterococcus lactis NCIMB 11181 como aditivo para a alimentagio
animal a utilizar em alimentos e na dgua de abeberamento para frangos de engorda ou frangas criadas para postura,
outras espécies de aves de capoeira de engorda ou criadas para postura e aves ornamentais, solicitando a utilizagdo
simultinea dessa preparagdo em alimentos para animais com os coccidiostaticos monensina de sédio e decoquinato,
e que o aditivo seja classificado na categoria designada por «aditivos zootécnicos» e no grupo funcional
«estabilizadores da flora intestinal».

(4)  No seu parecer de 30 de janeiro de 2024 (%), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade)
concluiu que a preparacdo de Enterococcus lactis NCIMB 11181 é segura para frangos de engorda ou frangas criadas
para postura, outras espécies de aves de capoeira de engorda ou criadas para postura e aves ornamentais, bem como
para os consumidores e para o ambiente. A Autoridade concluiu igualmente que a formulacio sélida hidrossolivel
do aditivo é considerada como néo sendo irritante para a pele ou os olhos. Devido a natureza proteica do agente
ativo, as formulacdes sélida e sélida hidrossolivel do aditivo sdo consideradas sensibilizantes respiratérios. A
Autoridade ndo pdde chegar a uma conclusdo sobre o potencial da formulagio sélida do aditivo para ser um
irritante cutineo e ocular, nem sobre o potencial de ambas as formula¢des do aditivo para causarem sensibilizagio
cutdnea. Além disso, concluiu que a utilizagdo de Enterococcus lactis NCIMB 11181 ¢é compativel com os
coccidiostaticos monensina de sédio e decoquinato. Apds a avaliacio de dados recentemente apresentados pelo
requerente, a Autoridade concluiu, no seu parecer de 16 de setembro de 2025 (*), que o aditivo tem potencial para
ser eficaz como aditivo zootécnico para frangos de engorda quando usado como suplemento a 3 x 10'° UFC|kg de
alimento completo e, na dgua de abeberamento, a 1,5 x 10" UFC/l. A conclusdo relativa aos frangos de engorda é
alargada as frangas criadas para postura e extrapolada para todas as aves de capoeira de engorda, para todas as aves
de capoeira criadas para postura e para as aves ornamentais. A Autoridade considerou que nio sdo necessarios
requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializago.

(") JOL 268 de18.10.2003, p. 29, ELI http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal, vol. 22, artigo e8623, 2024, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.8623.
() EFSA Journal, vol. 23, artigo e9680, 2025, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9680.
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(5) O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.* 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas numa anterior avaliacio relativa a outro pedido de autoriza¢do do mesmo aditivo e
verificadas pela Autoridade no seu parecer de 1 de fevereiro de 2012 () sdo vélidas e aplicdveis ao pedido atual. Em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissio (°), ndo foi, por
conseguinte, necessdrio um relatério de avaliagdo do laboratério de referéncia.

(6) Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparacio de Enterococcus lactis NCIMB 11181 satisfaz as
condigdes previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagdo dessa preparagdo
deve ser autorizada para aves de capoeira de engorda e criadas para postura ou reprodugio e para aves ornamentais.
Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para evitar efeitos adversos
para a saude dos utilizadores do aditivo.

(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.°
Autorizagio
A preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo

funcional «estabilizadores da flora intestinals, é autorizada como aditivo na alimentacdo animal, nas condi¢des
estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°
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 é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de maio de 2026.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal, vol. 10, n.° 2, artigo 2574, 2012, https://doi.org/10.2903j.efsa.2012.2574.

() 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 autorizacdo de aditivos destinados a alimenta¢do animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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ANEXO
Teor Teor Teor Teor
Namero de Nome do o s e . Espécie ou [IUOIMO | Maximo | MIMO | Mmaximo Fim do
A Designagdo do | Composi¢do, formula quimica, . Idade T .
identificacdo | detentor da I o . (s categoria . ko de ali Outras disposicdes periodo de
do aditi L aditivo descricdo e método analitico al maxima UFC/kg de alimento UFC/l de 4gua de NS
oaditivo | autorizacdo anima completo com um teor o H;C;emo autorizagdo
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1708 | Chr. Enterococcus | Composicdo do aditivo Aves de — 3 x 10" — 1,5 x 10 — Nas instrucdes de 16 de junho
Hansen A/S | lactis Preparaco de Enterococcus capoeira de utilizagﬁo fio aditivoe | de 2036
NCIMB lactis NCIMB 11181, epgorda € das pré-misturas
11181 contendo um minimo de: criadas para deverp N1nd1car—se as
Forma sélida: 5 x 10'° UFC/ postura ou condigdes de
/g de aditivo; reprodugido armazenamento, a
estabilidade ao
Forma sélida hidrossolavel: Aves tratamento térmico e
2 x 10" UFC/g de aditivo. | grnamentais a estabilidade na dgua

Caracterizagio da substancia
ativa

Células viaveis de
Enterococcus lactis
NCIMB 11181

Método analitico (')

Contagem da substancia
ativa no aditivo para a
alimentagdo animal, nas
pré-misturas, nos alimentos
compostos para animais e
na dgua de abeberamento:
método de espalhamento
em placa utilizando dgar de
bilis esculina e azida — EN
15788

Identificagdo: Eletroforese
em gel de campo pulsado
(PFGE) — CEN/TS 17697
ou métodos de
sequenciacdo de ADN

de abeberamento.

O aditivo pode ser
utilizado através da
dgua de
abeberamento.

A formulagdo
hidrossolavel do
aditivo deve ser
utilizada através da
dgua de
abeberamento.

O aditivo pode ser
utilizado
simultaneamente com
0s seguintes
coccidiostaticos, em
conformidade com as
respetivas condigdes
de autorizacdo como
aditivos para a
alimentagdo animal:
monensina de sédio e
decoquinato.
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Nimero de
identificacdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Designacdo do
aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maéxima

Teor Teor Teor Teor
minimo maximo minimo maximo
UFC/kg de alimento .

kg UFC/1 de 4gua de
completo com um teor
abeberamento

de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para
animais devem
estabelecer
procedimentos
operacionais e
medidas organizativas
paraos utilizadores do
aditivo e das pré-
-misturas, de modo a
fazer face aos
potenciais riscos
resultantes da sua
utilizagdo. Quando
esses procedimentos e
medidas ndo
eliminarem os
referidos riscos, o
aditivo e as pré-
-misturas devem ser
utilizados com
equipamento
individual de protecio
ocular (apenas para a
formulacio sélida),
respiratéria e cutdnea.

()  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_pt.
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