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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1263/2011 DA
COMISSAO

de 5 de Dezembro de 2011

relativo a autorizacdo de Lactobacillus buchneri (DSM 16774),
Lactobacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM
16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus
plantarum (DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837),
Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30121), Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus
lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) e
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834) como aditivos para a
alimentacdo de animais de todas as espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Artigo 1.°

Os microrganismos especificados no anexo, pertencentes a categoria de
aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo funcional
«aditivos de silagemy, sdo autorizados enquanto aditivos na alimentagao
animal nas condigdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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



ANEXO
Teor mi- | Teor ma-
. Nome do . . .
Numero de C s e o . X . nimo Ximo Fim do pe-
. . ~ | detentor - Composigdo, féormula quimica, descri¢do e método | Espécie ou ca- [ Idade . . .
identificagdo . Aditivo s . . . Outras disposigdes riodo de au-
.. da autori- analitico tegoria animal | maxima . .
do aditivo 5 UFC/kg de material torizagdo
zagdo
fresco
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: aditivos de silagem
1k2074 — Lactobacillus Composigdo do aditivo: Todas as espé-| — — . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
buchneri Preparacdo de Lactobacillus buchneri (DSM cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-
(DSM 16774) 16774) com pelo menos 5 x 10'" UFC/g de namento e o prazo de validade.
aditivo . Dose minima do aditivo quando utilizado
Caracterizagio da substancia activa: sem combinagdo com outros microrgagnismos
] ) enquanto aditivos de silagem: 1 x 10° UFC/
Lactobacillus buchneri (DSM 16774) /kg de material fresco.
. oo )
Método analitico () . Por motivos de seguranga: recomenda-se a
Contagem: método de espalhamento em utilizagdo de protecgdo respiratoria e luvas
placa utilizando agar MSR (EN 15787) durante 0 manuseamento.
Identificacdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)
1k2075 — Lactobacillus Composi¢do do aditivo: Todas as espé-| — — . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
buchneri cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-

(DSM 12856)

Preparagdo de Lactobacillus buchneri (DSM
12856) com pelo menos 5 x 10'" UFC/g de
aditivo

Caracteriza¢do da substincia activa:
Lactobacillus buchneri (DSM 12856)
Método analitico (1):

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando agar MSR (EN 15787)

Identificacdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

namento e o prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando utilizado

sem combina¢do com outros microrganismos
enquanto aditivos de silagem: 1 x 10* UFC/
/kg de material fresco.

. Por motivos de seguranga: recomenda-se a

utilizagdo de protecg¢do respiratoria ¢ luvas
durante 0 manuseamento.
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Teor mi- | Teor ma-
. Nome do . . .
Nutmero de S s e . . i . nimo Ximo Fim do pe-
. . ~ | detentor - Composigdo, formula quimica, descrigdo e método | Espécie ou ca- [ Idade . . a |
identificacdo . Aditivo o . . - Outras disposi¢des riodo de au-
.. da autori- analitico tegoria animal | maxima . .
do aditivo ~ UFC/kg de material torizagao
7agao
fresco
1k2076 — Lactobacillus Composi¢do do aditivo: Todas as espé-| — — . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
paracasei Preparagio de Lactobacillus paracasei (DSM cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-
(DSM 16245) 16245) com pelo menos 5 x 10'" UFC/g de namento e o prazo de validade.
aditivo . Dose minima do aditivo quando utilizado
o o o S ‘ . .
Caracterizagio da substincia activa: sem combinagdo com outros [MICTOrganismos
. . enquanto aditivos de silagem: 1 x 10° UFC/
Lactobacillus paracasei (DSM 16245) /kg de material fresco.
. fe )
Método analitico () . Por motivos de seguranca: recomenda-se a
Contagem: método de espalhamento em utilizagdo de protecgdo respiratoria e luvas
placa utilizando 4gar MSR (EN 15787) durante 0 manuseamento.
Identificac@o: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)
1k2077 — Lactobacillus Composigdo do aditivo: Todas as espé-| — — . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
paracasei cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-

(DSM 16773)

Preparagdo de Lactobacillus paracasei (DSM
16773) com pelo menos 4 x 10" UFC/g de
aditivo

Caracterizagdo da substincia activa:
Lactobacillus paracasei (DSM 16773)
Método analitico (1)

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando agar MSR (EN 15787)

Identificagdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

namento e o prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando utilizado

sem combinagdo com outros microrganismos
enquanto aditivos de silagem: 1 x 10% UFC/
/kg de material fresco.

. Por motivos de seguranga: recomenda-se a

utilizacdo de protec¢do respiratoria e luvas
durante 0o manuseamento.
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Teor mi- | Teor ma-
. Nome do . . .
Nutmero de S s e . . i . nimo Ximo Fim do pe-
. . ~ | detentor - Composigdo, formula quimica, descrigdo e método | Espécie ou ca- [ Idade . . a |
identificacdo . Aditivo o . . - Outras disposi¢des riodo de au-
.. da autori- analitico tegoria animal | maxima . .
do aditivo ~ UFC/kg de material torizagao
7agao
fresco
1k2078 — Lactobacillus Composi¢do do aditivo: Todas as espé-| — — . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
plantarum Preparagio de Lactobacillus  plantarum cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-
(DSM 12836) (DSM 12836) com pelo menos 5 x 10' namento e o prazo de validade.
UFC/g de aditivo . Dose minima do aditivo quando utilizado
o o o S ‘ . .
Caracterizagio da substincia activa: sem combinagdo com outros [MICTOrganismos
. enquanto aditivos de silagem: 1 x 10° UFC/
Lactobacillus plantarum (DSM 12836) /kg de material fresco.
. fe )
Método analitico () . Por motivos de seguranca: recomenda-se a
Contagem: método de espalhamento em utilizagdo de protecgdo respiratoria e luvas
placa utilizando 4gar MSR (EN 15787) durante 0 manuseamento.
Identificac@o: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)
1k2079 — Lactobacillus Composigdo do aditivo: Todas as espé-| — — . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
plantarum Lactobacillus cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-

(DSM 12837)

Preparagdo de plantarum
(DSM 12837) com pelo menos 5 x 10'!
UFC/g de aditivo

Caracterizagdo da substincia activa:
Lactobacillus plantarum (DSM 12837)
Método analitico (1)

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando agar MSR (EN 15787)

Identificagdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

namento e o prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando utilizado

sem combinagdo com outros microrganismos
enquanto aditivos de silagem: 1 x 10% UFC/
/kg de material fresco.

. Por motivos de seguranga: recomenda-se a

utilizacdo de protec¢do respiratoria e luvas
durante 0o manuseamento.
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Teor mi- | Teor ma-
. Nome do . . .
Nutmero de S s e . . i . nimo Ximo Fim do pe-
. . ~ | detentor - Composigdo, formula quimica, descrigdo e método | Espécie ou ca- [ Idade . . a |
identificacdo . Aditivo o . . - Outras disposi¢des riodo de au-
.. da autori- analitico tegoria animal | maxima . .
do aditivo ~ UFC/kg de material torizagao
7agao
fresco
1k20710 — Lactobacillus Composi¢do do aditivo: Todas as espé-| — — . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
brevis Preparagio de Lactobacillus brevis (DSM cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-
(DSM 12835) 12835) com pelo menos 5 x 10'" UFClg namento e o prazo de validade.
de aditivo . Dose minima do aditivo quando utilizado
Caracterizagio da substancia activa: sem combinagdo com outros microrgagnismos
. . enquanto aditivos de silagem: 1 x 10° UFC/
Lactobacillus brevis (DSM 12835) /kg de material fresco.
. fe )
Método analitico () . Por motivos de seguranca: recomenda-se a
Contagem: método de espalhamento em utilizagdo de protecgdo respiratoria e luvas
placa utilizando 4gar MSR (EN 15787) durante 0 manuseamento.
Identificac@o: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)
1k20711 — Lactobacillus Composigdo do aditivo: Todas as espé-| — — . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
rhamnosus cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-

(NCIMB 30121)

Preparagdo de Lactobacillus rhamnosus
(NCIMB 30121) com pelo menos 4 x 10'!
UFC/g de aditivo

Caracterizagdo da substincia activa:
Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121)
Método analitico (1)

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando agar MSR (EN 15787)

Identificagdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

namento e o prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando utilizado

sem combinagdo com outros microrganismos
enquanto aditivos de silagem: 1 x 10% UFC/
/kg de material fresco.

. Por motivos de seguranga: recomenda-se a

utilizacdo de protec¢do respiratoria e luvas
durante 0o manuseamento.
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Teor mi- | Teor ma-
. Nome do . . .
Nutmero de S s e . . i . nimo Ximo Fim do pe-
. . ~ | detentor - Composigdo, formula quimica, descrigdo e método | Espécie ou ca- [ Idade . . a |
identificacdo . Aditivo o . . - Outras disposi¢des riodo de au-
.. da autori- analitico tegoria animal | maxima . L
do aditivo Jacio UFC/kg de material torizagao
¢ fresco
1k2081 — Lactococcus lactis | Composi¢ao do aditivo: Todas as espé-| — — 1. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
(DSM 11037) Preparagio de Lactococcus lactis (DSM cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-
11037) com pelo menos 5 x 10'° UFC/g namento e o prazo de validade.
de aditivo . Dose minima do aditivo quando utilizado
Caracterizacdo da substincia activa: sem combinagdo com outros microrganismos
) enquanto aditivos de silagem: 1 x 10° UFC/
Lactococcus lactis (DSM 11037) /kg de material fresco.
. fe o )
Método analitico (') . Por motivos de seguranca: recomenda-se a
Contagem: sementeira em placa pelo método utilizagdo de protec¢do respiratoria e luvas
de incorporagdo utilizando agar MSR (ISO durante 0 manuseamento.
15214)
Identificacao: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)
YMl1
1k2082 — Lactococcus lactis | Composi¢ao do aditivo Todas as espé-| — — — . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e das [P»>M2 26.12.
cies animais pré-misturas devem indicar-se as condigdes [ 2021 «

(NCIMB 30160)

Preparagdo de Lactococcus lactis (NCIMB
30160) com pelo menos 4 x 10" UFC/g
de aditivo

Um dos seguintes crioprotetores: acido as-
corbico, lactose, manitol, glutamato monos-
sodico, citrato de sodio, soro de leite em po
ou polietilenoglicol (PEG 4 000)

Caracteriza¢do da substancia ativa
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)
Método analitico (%)

Contagem: sementeira em placas pelo mé-
todo de incorporagdo utilizando agar MSR
(ISO 15214)

Identificaco: eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

de armazenamento.

. Teor minimo do aditivo quando utilizado

sem combina¢do com outros microrganismos
enquanto aditivos de silagem: 1 x 10° UFC/
/kg de material fresco.

. Se utilizado como crioprotetor, o polietilenoglicol

(PEG 4 000) deve ser utilizado até uma concen-
tragdo maxima de 0,025 mg/kg de silagem.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-

turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e medidas or-
ganizativas a fim de minimizar os potenciais
riscos resultantes da sua utiliza¢do. Se os ris-
cos ndo puderem ser eliminados ou reduzidos
ao minimo através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento de protegdo
individual, incluindo equipamento de prote-
¢do respiratdria.
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Teor mi- | Teor ma-
. Nome do . . .
Nutmero de S s e . . i . nimo Ximo Fim do pe-
. . ~ | detentor - Composigdo, formula quimica, descrigdo e método | Espécie ou ca- [ Idade . . a |
identificacdo . Aditivo o . . - Outras disposi¢des riodo de au-
.. da autori- analitico tegoria animal | maxima . L
do aditivo ~ UFC/kg de material torizagao
7agao
fresco
1k2102 — Pediococcus Composigdo do aditivo: Todas as espé-| — — — . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
acidilactici Preparagio de Pediococcus  acidilactici cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-
(DSM 16243) (DSM 16243) com pelo menos 5 x 10'! namento e o prazo de validade.
UFC/g de aditivo . Dose minima do aditivo quando utilizado
SIS Ane A sem combina¢do com outros microrganismos
Caracterizagdo da substancia activa: ag outr i 1CrOrg 8111
] o enquanto aditivos de silagem: 1 x 10° UFC/
Pediococcus acidilactici (DSM 16243) /kg de material fresco.
. fe - .
Meétodo analitico () . Condigdes de seguranga: recomenda-se a uti-
Contagem: método de espalhamento em lizagdo de protecgdo respiratoria e luvas du-
placa utilizando agar MSR (EN 15786) rante 0 manuseamento.
Identificagdo: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)
1k2103 — Pediococcus Composigdo do aditivo: Todas as espé-| — — — . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e da | 26.12.2021
pentosaceus Pediococcus cies animais pré-mistura, indicar a temperatura de armaze-

(DSM 12834)

Preparagdo de pentosaceus
(DSM 12834) com pelo menos 4 x 1011
UFC/g de aditivo

Caracterizagdo da substincia activa:
Pediococcus pentosaceus (DSM 12834)
Método analitico (1)

Contagem: método de espalhamento em
placa utilizando agar MSR (EN 15786)

Identificag@o: electroforese em gel de campo
pulsado (PFGE)

namento e o prazo de validade.

. Dose minima do aditivo quando utilizado

sem combinagdo com outros microrganismos
enquanto aditivos de silagem: 1 x 10% UFC/
/kg de material fresco.

. Condigdes de seguranga: recomenda-se a uti-

lizagdo de protecgdo respiratoria e luvas du-
rante 0 manuseamento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do Laboratorio de Referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL feed additives/Pages/index.aspx
» Ml (?) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https:/ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports <«
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