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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 797/2013 DA COMISSAO
de 21 de agosto de 2013

relativo a autorizagio de uma preparagio de Enterococcus faecium NCIMB 11181 como aditivo na
alimentacio de vitelos de criagio e de engorda e de leitdes desmamados (detentor da autorizagdo:
Chr. Hansen A[S) e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1333/2004

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (), nomea-
damente o artigo 9.°, n.% 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados
nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (?).

(2)  Uma preparagdo de Enterococcus faecium NCIMB 11181
foi autorizada por um periodo ilimitado em conformi-
dade com a Diretiva 70/524/CEE como aditivo na ali-
mentagdo de vitelos de criagdo e de engorda e de leitdes
desmamados pelo Regulamento (CE) n.° 1333/2004 da
Comissdo (*). Aquela preparagdo foi subsequentemente
inscrita no Registo da Unido Europeia dos Aditivos
para a Alimentacdo Animal como um produto existente,
em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugacdo com o artigo 7.° desse
regulamento, foi apresentado um pedido para a reavalia-
¢do daquela preparacdo como aditivo em alimentos para
vitelos de criagdo e de engorda e de leitdes desmamados,
solicitando-se que o aditivo fosse classificado na categoria
de aditivos designada por «aditivos zootécnicos». O pe-
dido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos
ao abrigo do artigo 7.° n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no parecer de 1 de fevereiro de
2012 (%, que a preparacdo de Enterococcus faecium NCIMB
11181, nas condi¢des de utilizagdo propostas, ndo pro-
duz efeitos adversos na satide animal, na satide humana,
nem no ambiente e que ¢ eficaz na melhoria do desem-
penho zootécnico de vitelos de criagdo e de engorda e de
leitdes desmamados. A Autoridade considera que ndo é
necessario estabelecer requisitos especificos de monitori-
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zagio pos-comercializagdo. Corroborou igualmente o re-
latério sobre o método de andlise do aditivo em alimen-
tos para animais, apresentado pelo laboratério de refe-
réncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo da preparacdo de Enterococcus faecium NCIMB
11181 revela que estdo preenchidas as condi¢des de au-
torizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a
utilizacdo da preparagio, tal como se especifica no anexo
do presente regulamento.

(6)  Visto que é concedida uma nova autoriza¢io em confor-
midade com o Regulamento (CE) n.° 1831/2003, o Re-
gulamento (CE) n.° 1333/2004 deve ser revogado.

(7  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam
a aplicacdo imediata das alteragdes as condi¢des da auto-
rizagdo, é adequado prever um periodo de transi¢io para
o escoamento das atuais existéncias do aditivo, das pré-
-misturas e dos alimentos compostos para animais que o
contenham, autorizados pelo Regulamento  (CE)
n.° 1333/2004.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparagdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «estabilizadores da flora intestinal», é autorizada como
aditivo na alimenta¢do animal nas condi¢des estabelecidas no
referido anexo.

Artigo 2.°
E revogado o Regulamento (CE) n.° 1333/2004.

Artigo 3.°

A preparagdo especificada no anexo e os alimentos para animais
que a contenham, que tenham sido produzidos e rotulados
antes de 11 de margo de 2014, em conformidade com as regras
aplicaveis antes de 11 de setembro de 2013 podem continuar a
ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as
suas existéncias.

Artigo 4.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de agosto de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Teor Teor
Ntmero d minimo mdximo
_ umero de Nome do detentor - Composigdo, formula quimica, descrigdo e |Espécie ou categoria| Idade o Fim do periodo de
identificacdo do d S Aditivo étod i imal L . Outras disposicdes A
aditivo a autorizagdo método analitico animal maxima UFC/kg de alimento autorizagdo
completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1708 Chr. Hansen A/S | Enterococcus Composigdo do aditivo Vitelos de cria- | 6 meses | 5x 103 — . Nas instrugdes de utilizacdo do adi- [ 11 de setembro
faecium . ) ¢do e de engor- tivo e da pré-mistura, indicar as de 2023
Preparacdo de Enterococcus faecium da condicoes de armazenamento e a
(NCIMB 11181) | (NCIMB 11181), com pelo menos: A < ~
estabilidade a granulagdo e na
Forma solida: 5 x 10! UFC[g de adi- | Leitdes (desma- — 5x 108 — dgua.

tivo;

Forma sélida solivel em dgua:
2 x 10'! UFC[g de aditivo.

Caracterizacdo da substdncia ativa

Células vidveis de Enterococcus faecium
(NCIMB 11181).

Meétodo analitico (1)

Contagem: método de espalhamento
em placa utilizando agar de bilis es-
culina e azida (EN 15788).

Identificagdo: eletroforese em gel de
campo pulsado (PFGE)

mados)

. Pode ser utilizado em substitutos

do leite para vitelos de criacio e
de engorda.

. Para leitdes desmamados até 35 kg.

. Doses minimas recomendadas:

— vitelos de criagdo e de engorda:
2 x 10'° UFC[kg de alimento
completo para animais

— leitdes (desmamados): 1 x10'°
-2 x 10'0 UFC/kg de alimento
completo para animais

. A forma da preparacio soltvel em

dgua pode ser utilizada para leitdes
desmamados na dgua de beber
com uma dose minima recomen-
dada de 1 x10'0 - 2 x 1010 UFC/L

. Para a seguranga dos utilizadores:

devem usar-se protecdo respiratd-
ria, 6culos de seguranga e luvas
durante 0 manuseamento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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