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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2023/1709 DA COMISSAO
de 7 de setembro de 2023

relativo a autorizagdo de uma preparacio de Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 como aditivo
em alimentos para todas as espécies animais

(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 alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizagdo de uma preparagio de Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 (anteriormente identificado
taxonomicamente como Lactobacillus diolivorans DSM 33625). 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 autorizacio de uma preparagdo de Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 como aditivo em
alimentos para todas as espécies animais, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos»
e no grupo funcional «aditivos de silagemb.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 17 de janeiro de
2023 (3), que a preparacdo de Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625, nas condigdes de utilizagio propostas, é
segura para as espécies visadas, para os consumidores e para o ambiente. Concluiu igualmente que a preparagio nio
é um irritante cutineo ou ocular, que, na auséncia de dados, nio pode chegar a uma conclusio sobre a sensibilizagdo
cutanea decorrente da exposicdo ao aditivo e que, dada a natureza proteica do agente ativo, o aditivo deve ser
considerado um sensibilizante respiratério. A Autoridade concluiu ainda que o Lentilactobacillus diolivorans DSM
33625, a uma concentragdo minima de 1 x 10® UFC|kg de forragem, pode prolongar a estabilidade aerdbia da
silagem preparada a partir de material forrageiro facil e moderadamente dificil de ensilar com uma gama de matéria
seca de 32 a 65 %. A Autoridade corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo para a
alimentacdo animal apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagdo de Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625
preenche as condi¢des previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagdo da
preparacdo deve ser autorizada. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo
adequadas para evitar efeitos adversos para a satide dos utilizadores do aditivo.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «aditivos de silagem», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des estabelecidas no
referido anexo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 21, n.° 2, artigo 7820, 2023.
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Artigo 2.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de setembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Namero de Teor Teor
A s o 5 Espécie ou minimo | mdaximo : .
identifica- diti Composicdo, férmula quimica, descrigdo e . Idade Lo Fim do periodo de
do do Aditivo método analitico categoria méxima Outras disposicdes autorizacdo
gzq_ animal UFC/kg de material ¢
aditivo fresco
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k21901 | Lentilactobacillus Composicdo do aditivo Todas as — — . Nas instrugdes de utilizagdo do adi- | 28 de setembro de 2033
diolivorans DSM Preparacio de Lentilactobacillus espécies tivo e das pré-misturas devem indi-
33625 diolivorans DSM 33625 contendo um animais car-se as condi¢des de armazena-

minimo de 2 x 10" UFC/g de aditivo

Forma sélida

Caracterizagdo da substancia ativa
Células viaveis de Lentilactobacillus
diolivorans DSM 33625

Meétodo analitico (')

Contagem no aditivo para a alimentagio

animal de Lentilactobacillus diolivorans

DSM 33625:

— método de espalhamento em placa
em agar MRS (EN 15787)

Identificagdo de Lentilactobacillus

diolivorans DSM 33625:

— eletroforese em gel de campo pul-
sado (PFGE) ou métodos de sequen-
ciagio de ADN

mento.

. Dose minima do aditivo quando uti-

lizado sem combinag¢io com outros
microrganismos enquanto aditivo
de silagem: 1 x 10® UFC/kg de ma-
terial fresco facil de ensilar e mode-
radamente dificil de ensilar ().

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas or-
ganizativas a fim de minimizar os
potenciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem
ser eliminados através destes proce-
dimentos e medidas, o aditivo e as
pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protegdo cu-
tanea e respiratéria individual.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_pt

(%) Forragem fécil de ensilar: > 3 % de hidratos de carbono soltiveis no material fresco; forragem moderadamente dificil de ensilar: 1,5-3,0 % de hidratos de carbono soliiveis no material fresco, nos termos do
Regulamento (CE) n.° 429/2008 da Comissdo, de 25 de abril de 2008, relativo as regras de execu¢do do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a preparagido

e apresentagdo de pedidos e a avaliacdo e autorizagdo de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 133 de 22.5.2008, p. 1).
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