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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 841/2012 DA COMISSAO
de 18 de setembro de 2012

relativo a autorizacio de Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) e de Lactobacillus plantarum
(NCIMB 30148) como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies

(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.°, n.° 7,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo
com o artigo 10.°, n.® 1 a 4, estabelece disposi¢des
especificas para a avaliacgdo de produtos utilizados na
Unido como aditivos de silagem a data em que o regu-
lamento se tornou aplicavel.

2) Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), e o
artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, os mi-
crorganismos Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) e
Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) foram inscritos
no Registo Comunitdrio dos Aditivos para a Alimentagio
Animal como produtos existentes pertencentes ao grupo
funcional «aditivos de silagem», para todas as espécies
animais.

(3)  Nos termos do artigo 10.%, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° desse
regulamento, foram apresentados pedidos para a autori-
zagio dos microrganismos Lactobacillus plantarum (NCIMB
41028) e Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) como
aditivos em alimentos para animais de todas as espécies,
solicitando que aqueles aditivos fossem classificados na
categoria «aditivos tecnoldgicos» e no grupo funcional
«aditivos de silagemy. Esses pedidos foram acompanhados
dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do referido regulamento.

(4 Os pedidos dizem respeito a autorizagdo dos microrga-
nismos Lactobacillus plantarum (NCIMB 41028) e Lactoba-
cillus plantarum (NCIMB 30148) como aditivos em ali-
mentos para animais de todas as espécies, a serem clas-
sificados na categoria de aditivos designada «aditivos tec-
noldgicos».

(5) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no seu parecer de 13 de dezem-
bro de 2011 (?), que, nas condi¢des de utilizagdo propos-
tas, os microrganismos Lactobacillus plantarum (NCIMB

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(2) EFSA Journal 2012; 10(1):2529.

41028) e Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148) ndo tém
efeitos adversos na satide animal, na saide humana nem
no ambiente, e que tém o potencial de melhorar a pro-
ducdo da silagem de todas as forragens mediante o au-
mento da conservacio da matéria seca e da diminuigdo
da perda de proteinas. A Autoridade corroborou igual-
mente o relatério sobre o método de andlise dos aditivos
em alimentos para animais apresentado pelo Laboratério
Comunitario de Referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

(6) A avaliacdio dos microrganismos Lactobacillus plantarum
(NCIMB 41028) e Lactobacillus plantarum (NCIMB 301438)
revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagio
referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a
utilizacdo destes microrganismos, tal como se especifica
nos anexos do presente regulamento.

(7  Dado que sio introduzidas alteracdes as condi¢des de
autorizacdo dos microrganismos Lactobacillus plantarum
(NCIMB 41028) e Lactobacillus plantarum (NCIMB 30148)
e visto ndo existirem efeitos diretos imediatos em termos
de seguranca, deve conceder-se um periodo razodvel an-
tes da autoriza¢do, de modo a permitir que as partes
interessadas se preparem para dar cumprimento aos no-
vos requisitos resultantes da autorizacdo. Além disso,
deve autorizar-se um periodo de transi¢io adequado
que permita esgotar as existéncias atuais daqueles micro-
rganismos e dos alimentos para animais que os conte-
nham.

8)  E desproporcionadamente complexo para os operadores
adaptarem repetidamente e de um dia para o outro os
rétulos de alimentos para animais contendo diferentes
aditivos que foram sucessivamente autorizados de acordo
com o procedimento estabelecido no artigo 10.°, n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 e em relagdo aos
quais tém de ser cumpridas novas regras de rotulagem.
Por conseguinte, devem reduzir-se os encargos adminis-
trativos para os operadores prevendo um periodo que
permita uma conversdo suave da rotulagem.

(9 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.°

O microrganismo especificado no anexo I, pertencente a cate-
goria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao
grupo funcional «aditivos de silagem», é autorizado como adi-
tivo na alimentacdo animal nas condices estabelecidas no re-
ferido anexo.
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Artigo 2.°

O microrganismo especificado no anexo II, pertencente a cate-
goria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao
grupo funcional «ditivos de silagemv, é autorizado como adi-
tivo na alimentacdo animal nas condicdes estabelecidas no re-
ferido anexo.

Artigo 3.°
Requisitos de rotulagem

Os alimentos para animais contendo os microrganismos referi-
dos no artigo 1.° e no artigo 2.° devem ser rotulados em
conformidade com o presente regulamento, o mais tardar, até
19 de maio de 2013.

No entanto, os alimentos para animais contendo os microrga-
nismos referidos no artigo 1.° e no artigo 2.° que tenham sido

rotulados em conformidade com as anteriores condi¢des de
autorizacdo antes de 19 de maio de 2013, podem continuar
a ser colocados no mercado até se esgotarem as suas existéncias.

Artigo 4.°
Medidas de transicio

As existéncias dos microrganismos referidos no artigo 1.° e no
artigo 2.° e de alimentos para animais que os contenham exis-
tentes na data de entrada em vigor do presente regulamento
podem continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas nas
anteriores condicdes de autorizagdo até ao seu esgotamento.

Artigo 5.°

O presente regulamento entra em vigor em 19 de novembro de
2012.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de setembro de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1
Teor Teor
ig:rﬁ]i?irgi ?;; dlztzglti)rdga Aditivo Composi¢do, férmula quimica, descri¢gdo e método Ecsfteeuzrioau Idade [INImo | maximo Outras disposicdes Fim do periodo de
d cag - analitico 8 maxima . POSIG autorizagdo
o aditivo | autorizacdo animal UFC/kg de material
fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k20713 — Lactobacillus Composicdo do aditivo Todas as — — — 1. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e | 19 de novembro de
plantarum Preparacio  de  Lactobacill lant espécies da pré-mistura, indicar a temperatura de 2022
(NCIMB 41028) Cparagao de  Laclobacius — plamtarum |- nimais armazenamento e o prazo de validade.

NCIMB 41028 com pelo menos 7 x 1010
UFC[g de aditivo

Caracterizacdo da substdncia ativa

Lactobacillus plantarum NCIMB 41028

Meétodos analiticos ()

Contagem do aditivo em alimentos para
animais: método de espalhamento em
placa (EN 15787)

Identificacdo: electroforese em gel de

campo pulsado (PFGE)

2. Dose minima do aditivo quando utili-
zado sem combinacdo com outros mi-
crorganismos enquanto aditivo de sila-
gem: 1 x 10° UFClkg de material fresco.

3. Por motivos de seguranga: recomenda-se
a utilizacdo de protecdo respiratéria e
luvas durante o manuseamento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

ANEXO 11
Teor Teor
Nimero de [ Nome do s e P - . Espécie ou minimo | mdximo ) .
identificacdo | detentor da Aditivo Composico, formulaagzllirgéf)a, descrigio e método categoria nig;ieqa Outras disposicdes Flmai?OEEZO;; de
do aditivo | autorizagdo animal UFC/kg de material ¢
fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem

1k20714 — Lactobacillus Composicio do aditivo Todas as — — — 1. Nas instrucdes de utilizacdo do aditivo e [ 19 de novembro de

plantarum 5 . espécies da pré-mistura, indicar a temperatura de 2022

Preparacio de  Lactobacillus  plantarum o .
(NCIMB 30148) NCIMB 30148 com pelo  menos animais armazenamento e o prazo de validade.

7 x 10'% UFC[g de aditivo

Caracterizagdo da substancia ativa
Lactobacillus plantarum NCIMB 30148

Meétodos analiticos ()

Contagem do aditivo em alimentos para
animais: método de espalhamento em
placa (EN 15787)
Identificagdo: electroforese
campo pulsado (PFGE)

em gel de

2. Dose minima do aditivo quando utili-
zado sem combinagdo com outros mi-
crorganismos enquanto aditivo de sila-
gem: 1 x 10° UFC[kg de material fresco.

3. Por motivos de seguranca: recomenda-se
a utilizacdo de protecdo respiratéria e
luvas durante o manuseamento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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