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31.1.2014

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 84/2014 DA COMISSAO
de 30 de janeiro de 2014

relativo a autorizacio de preparacdes de Pediococcus pentosaceus DSM 14021, Pediococcus
pentosaceus DSM 23688 ou Pediococcus pentosaceus DSM 23689 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 alimentacio animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.°, n.° 7,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugacio
com o seu artigo 10.°, n.% 1 a 4, estabelece disposi¢des
especificas para a avaliagdo de produtos utilizados na
Unido como aditivos de silagem a data em que o regu-
lamento se tornou aplicdvel.

(2) Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003, as preparacdes de Pe-
diococcus pentosaceus DSM 14021, Pediococcus pentosaceus
DSM 23688, Pediococcus pentosaceus DSM 23689 foram
inscritas no Registo dos Aditivos para a Alimentagdo
Animal como produtos existentes pertencentes ao grupo
funcional «aditivos de silagem», para animais de todas as
espécies.

(3) Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugagdo com o seu artigo 7.°,
foram apresentados pedidos de autoriza¢io daquelas pre-
paragdes como aditivos em alimentos para animais de
todas as espécies, solicitando-se que os aditivos fossem
classificados na categoria de aditivos designada por «adi-
tivos tecnoldgicos» e no grupo funcional «aditivos de
silagem». Esses pedidos foram acompanhados 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
(«a Autoridade») concluiu, no seu parecer de 18 de junho
de 2013 (?), que, nas condicdes de utilizacdo propostas, a
utilizacdo das estirpes na producdo de silagem é consi-
derada segura para as espécies pecudrias, os consumido-
res de produtos provenientes de animais alimentados
com silagem e para o ambiente. A Autoridade também
concluiu que as trés preparacdes tém o potencial para

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal 2013; 11(7):3284.

melhorar a producdo da silagem reduzindo o pH e au-
mentado a concentragdo de dcido lactico, o que resulta
numa maior preserva¢io de matéria seca em forragem
facil e moderadamente dificil de ensilar. A Autoridade
considera que ndo ¢ necessdrio estabelecer requisitos es-
pecificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corro-
borou igualmente o relatorio sobre os métodos de andlise
dos aditivos em alimentos para animais apresentado pelo
laboratério de referéncia, instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacio das referidas preparacdes revela que estdo
preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no ar-
tigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por con-
seguinte, deve ser autorizada a utilizacdo dessas prepara-
¢des, tal como se especifica no anexo do presente regu-
lamento.

(6)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam
a aplicagdo imediata das alteracdes das condi¢des da au-
torizagdo, é adequado prever um periodo transitério para
que as partes interessadas se possam preparar para dar
cumprimento aos novos requisitos decorrentes da auto-
rizacdo.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizacio

As preparagdes especificadas no anexo, pertencentes a categoria
de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «aditivos de silagem», sdo autorizadas enquanto aditi-
vos na alimenta¢io animal nas condicdes estabelecidas no refe-
rido anexo.

Artigo 2.°
Medidas transitérias

As preparagdes especificadas no anexo e os alimentos que as
contenham, que tenham sido produzidos e rotulados antes de
20 de agosto de 2014, em conformidade com as regras aplicd-
veis antes de 20 de fevereiro de 2014 podem continuar a ser
colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas
existéncias.
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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 ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de janeiro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
vNum'e'r © ‘ie Nome do . Composigdo, formula quimica, descrigio e método Especie ou Idade Teor minimo | Teor méximo T Fim do periodo de
identificacdo | detentor da Aditivo analitico categoria méxima Outras disposigdes autorizacio
do aditivo | autorizacio animal UFC[kg de material fresco ¢
Categoria: aditivos tecnolégicos Grupo funcional: aditivos de ensilagem
1k1009 — Pediococcus Composicio do aditivo Todas as — — — . Nas instrugdes de utilizacdo do [20 de fevereiro de 2024
pentosaceus DSM espécies aditivo e da pré-mistura, indi-
14021 Preparagﬁo de Pediococcus pentosaceus DSM animais car as condigées de armazena-
14021 com pelo menos 1 x 1011 UFC[g de mento.
aditivo
. Teor minimo do aditivo
Caracterizacdo da substdncia ativa quando utilizado sem combi-
nagao com outros microrga-
Células vidveis de Pediococcus pentosaceus DSM nismos enquanto aditivos de
14021 silagem: 1 x 108 UFC/kg de
material fresco em material fi-
Meétodo analitico (1) cil e moderadamente dificil de
ensilar (3).
Contagem no aditivo para alimenta¢do animal: .
sementeira em placas utilizando 4gar MRS (EN - Condicdes de Seguranga: reco-
15786) menda-se a utilizagio de equi-
pamento de protecdo respira-
Identificagdo: eletroforese em gel de campo toria, de protegio ocular e lu-
vas durante o manuseamento.
pulsado (PFGE)
1k1010 Pediococcus Composicio do aditivo Todas as . Nas instrugdes de utilizacdo do
pentosaceus DSM espécies aditivo e da pré-mistura, indi-
23688 animais car as condi¢des de armazena-

Preparagdo de Pediococcus pentosaceus DSM
23688 com pelo menos 1 x 10! UFCJg de
aditivo

Caracterizacdo da substancia ativa

Células vidveis de Pediococcus pentosaceus DSM
23688

Meétodo analitico (1)
Contagem no aditivo para alimentagdo animal:
sementeira em placas utilizando dgar MRS (EN

15786)

Identificagdo: eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

. Teor

mento.

minimo do aditivo
quando utilizado sem combi-
nagao com outros microrga-
nismos enquanto aditivos de
silagem: 1 x 108 UFCkg de
material fresco em material fa-
cil e moderadamente dificil de
ensilar (3).

. Condigoes de seguranca: reco-

menda-se a utilizagio de equi-
pamento de protecdo respira-
téria, de protegdo ocular e lu-
vas durante o manuseamento.
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Nimero de | Nome do s L - ) Espécie ou Teor minimo | Teor mdximo . .
P . Composi¢do, formula quimica, descri¢do e método ) Idade o Fim do periodo de
identificagdo | detentor da Aditivo . categoria . Outras disposigdes R
s . ~ analitico N maxima . autorlzagao
do aditivo | autorizagdo animal UFC/kg de material fresco
1k1011 — Pediococcus Composigdo do aditivo Todas as — — — 1. Nas instrucdes de utilizagdo do |20 de fevereiro de 2024
pentosaceus DSM espécies aditivo e da pré-mistura, indi-
23689 Preparagio de Pediococcus pentosaceus DSM animais car as condi¢des de armazena-

23689 com pelo menos 1 x 10'! UFC/g de
aditivo

Caracterizacdo da substdncia ativa

Células vidveis de Pediococcus pentosaceus DSM
23689

Meétodo analitico (1)

Contagem no aditivo para alimentagdo animal:
sementeira em placas utilizando dgar MRS (EN
15786)

Identificagdo: eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

. Teor

mento.

minimo do aditivo
quando utilizado sem combi-
nagdo com outros microrga-
nismos enquanto aditivos de
silagem: 1 x 10% UFClkg de
material fresco em material fa-
cil e moderadamente dificil de
ensilar (2).

. Condigdes de seguranca: reco-

menda-se a utilizagdo de equi-
pamento de protegdo respira-
téria, de protegdo ocular e lu-
vas 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

(%) Forragem facil de ensilar: > 3 % de hidratos de carbono soliiveis no material fresco. Forragem moderadamente dificil de ensilar: 1,5-3,0 % de hidratos de carbono soltiveis no material fresco. Regulamento (CE) n.° 429/2008 da Comissdo

(JO L 133 de 22.5.2008, p. 1).
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