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REGULAMENTO (CE) N.° 911/2009 DA COMISSAO
de 29 de Setembro de 2009

relativo a autorizagio de uma nova utilizacio da preparacio de Pediococcus acidilactici CNCM MA
18/5M como aditivo em alimentos para salmonideos e camardes (detentor da autorizacio:
Lallemand SAS)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade 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 alimentagio 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 condigdes e procedimentos para
a concessdo dessa autorizagio.

(20 Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do da preparacio mencionada no anexo do presente
regulamento. Esse pedido foi acompanhado dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizacdo de uma nova utilizagio
da preparacio de Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M
como aditivo em alimentos para salmonideos e cama-
rdes, a ser classificada na categoria de aditivos designada
por «aditivos zootécnicos».

(4) A utilizagdo daquela preparagio de microrganismos foi
autorizada sem limite de tempo pelo Regulamento (CE)
n.° 1200/2005 da Comissdo (%) para frangos de engorda
e pelo Regulamento (CE) n.° 2036/2005 da Comissio ()
para suinos de engorda.

(5)  Foram apresentados novos dados de apoio ao pedido de
autorizacdo para salmonideos e camardes. A Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»)

concluiu, nos seus pareceres de 1 de Abril de 2009 (%),
que a preparacio de Pediococcus acidilactiic CNCM MA
18/5M nio produz efeitos adversos na satide animal,
na saide humana nem no ambiente e que a utilizagdo
dessa preparagdo pode ter efeitos benéficos, aumentando
o ndmero de salmonideos conformes e melhorando a
capacidade de sobrevivéncia e o desempenho em termos
de crescimento dos camardes. A Autoridade ndo consi-
dera que haja necessidade de requisitos especificos de
monitorizagio pds-comercializa¢gdo. Corroborou igual-
mente o relatério sobre 0 método de andlise do aditivo
nos alimentos para animais apresentado pelo Laboratério
Comunitério de Referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

(6) A avaliacio dessa preparagdo revela que estio preenchi-
das as condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizacdo da preparagdo, tal como se
especifica no anexo ao presente regulamento.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «outros aditivos zootécnicos», ¢ autorizada como aditivo

em alimentos para animais nas condicdes estabelecidas no refe-
rido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de Setembro de 2009.
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Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo

(*) The EFSA Journal (2009) 1038, p. 2, ¢ 1037, p. 1.



ANEXO

Teor minimo

Teor maximo

Nimero de Nome do Composigdo, férmula quimica, descrigdo e Espécie ou Fim do
identificagdo |  detentor da Aditivo posigao, 1o quimica, ¢ categoria ani- | Idade mdxima | UFClkg de alimento completo Outras disposigdes periodo de
o R método analitico . N
do aditivo autorizagdo mal com um teor de humidade de autorizagao
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (que influenciam favoravelmente o crescimento animal)
4d1712 Lallemand Pediococcus Composicio do aditivo: Salmoni- — 3 x 10° — 1. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e | 20.10.2019
acidilactici ) L. . deos da pré-mistura, indicar a temperatura de
SAS Preparacio de células vidvies de Pedio- arrr?azenamento o Drazo depvali dade o
CNCM  MA | coccus acidilacticic CNCM MA 18/5M com a estabilidade é’ rarrljula %o
18/5M pelo menos 1 x 10'% UFC/g de aditivo 8 §40-
. Dose recomendada para salmonideos
9 .
Caracterizacdo da substincia activa: 3> 10 'UFC/ kg de alimento completo
para animais.
Células vidveis de Pediococcus acidilactici Condicdes d - util .
CNCM MA 18/5M - Condigdes de seguranca: utilizar equipa-
Camardes 1x10° mento de protecgdo respiratoria durante

Método analitico (1):

Quantificagdo: método de espalhamento
em placa utilizando dgar MRS e 37 °C
como temperatura de incubagdo.

Identificagdo: Método de electroforese
em campo pulsado (PFGE).

0 manuseamento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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