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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/3166 DA COMISSAO
de 18 de dezembro de 2024

relativo a renovagdo da autorizacio de uma preparacio de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como
aditivo em alimentos para perus de engorda, perus criados para reproducio, leitdes desmamados,
suideos desmamados, exceto Sus scrofa domesticus, e porcas e a autorizacio desta preparacio para
suinos de engorda de todas as espécies de suideos, leitdes nio desmamados de todas as espécies de
suideos e porcas de espécies menores de suideos (detentor da autorizacio: Kemin Europa N.V.), que
altera o Regulamento de Execucio (UE) 2023/366 e que revoga os Regulamentos de Execugio (UE)
n.° 306/2013, (UE) n.° 787/2013 e (UE) 2017/2276

(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, e o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo, a alteracdo e a renovagdo dessa
autorizacao.

(2)  Uma preparagdo de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, anteriormente identificado taxonomicamente como Bacillus
subtilis ATCC PTA-6737, foi autorizada por um periodo de 10 anos como aditivo em alimentos para perus de
engorda e perus criados para reprodugdo pelo Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 787/2013 da Comissdo (), para
leitdes desmamados e Suidae desmamados a excecdo de Sus scrofa domesticus, pelo Regulamento de Execucio (UE)
n.° 306/2013 da Comissdo (*), para marrs (em seguida «porcas») pelo Regulamento de Execucio (UE) 2017/2276
da Comissdo (*) e para frangos de engorda, frangas criadas para postura e espécies menores de aves de capoeira
exceto para postura pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2023366 da Comissio (°).

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

G] Regulamento de Execucio (UE) n.° 787/2013 da Comissdo, de 16 de agosto de 2013, relativo a autorizacio de uma preparacio de
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) como aditivo em alimentos para perus de engorda e perus criados para reproducio (detentor da
autorizagdo: Kemin Europa N.V.) (JO L 220 de 17.8.2013, p. 15, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/787/0j).

¢) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 306/2013 da Comissdo, de 2 de abril de 2013, relativo a autoriza¢do de uma preparagdo de
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) para leitdes desmamados e Suidae desmamados a exce¢do de Sus scrofa domesticus (detentor da
autorizagdo: Kemin Europa N.V.) (JO L 91 de 3.4.2013, p. 5, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/306/0j).

) Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2276 da Comissdo, de 8 de dezembro de 2017, relativo a autorizacdo de uma nova
utilizagdo da preparacdo de Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) como aditivo em alimentos para marrds (detentor da autorizacdo:
Kemin Europa N.V.) JO L 326 de 9.12.2017, p. 50, ELL: http:|/data.europa.eufeli/reg_impl/2017/2276/oj).

°) Regulamento de Execucdo (UE) 2023/366 da Comissdo, de 16 de fevereiro de 2023, relativo a renovagio da autorizagdo de uma
preparagdo de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como aditivo em alimentos para frangos de engorda, frangas criadas para
postura e espécies menores de aves de capoeira exceto para postura, a sua autorizagdo para aves ornamentais, que altera o
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 306/2013, o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 787/2013, o Regulamento de Execugio
(UE) 2015/1020 e o Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2276 e que revoga o Regulamento (UE) n.° 107/2010 e o Regulamento
de Execucdo (UE) n.° 885/2011 (detentor da autorizagio: Kemin Europa N.V.) (JO L 50 de 17.2.2023, p. 59, ELL: http://data.
europa.cu/elifreg_impl/2023/366/0j).
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Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
renovagdo da autorizagdo da preparagdo de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como aditivo em alimentos para
perus de engorda e perus criados para reprodugdo, solicitando que o aditivo fosse classificado na categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e no grupo funcional «estabilizadores da flora intestinal». Esse pedido
inclufa uma proposta de alteracio das condi¢des da autorizacdo original, que consistia num aumento da
concentra¢do minima do agente ativo na preparagdo, de 1 x 10" UFC/g de aditivo para 8 x 10" UFC/g de aditivo, e
na adicdo da possibilidade de utilizar o aditivo em combinacio com o coccidiostdtico halofuginona. Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 14.°, n° 2, do Regulamento (CE)
n.°1831/2003.

Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um outro pedido de
renovagdo da autorizagdo da preparagdo de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como aditivo em alimentos para
leitdes desmamados, suideos desmamados, exceto Sus scrofa domesticus, e porcas, solicitando que o aditivo fosse
classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» € no grupo funcional «estabilizadores da
flora intestinal». Esse pedido incluia uma proposta de alteracio das condi¢des das autorizagdes iniciais, que consistia
num aumento da concentragdo minima do agente ativo na preparagdo, de 1 x 10'° UFC/g de aditivo para 8 x 10"
UFC/g de aditivo, e, no que se refere a utilizagdo em alimentos para marrds, na retirada da restri¢do de utilizar o
aditivo apenas em marris desde trés semanas antes da parigdo até ao fim do periodo de lactagdo. Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 14.°, n° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autoriza¢do de novas utilizacdes da preparagio de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Esse pedido dizia respeito a
uma extensdo da autoriza¢do da preparacio como aditivo para a alimentagio animal a todas as espécies de suideos
em crescimento, porcas e espécies menores de suinos reprodutores, o que corresponde a uma nova utilizagdo em
suinos de engorda de todas as espécies de suideos, leitdes ndo desmamados de todas as espécies de suideos e porcas
de espécies menores de suideos. O pedido solicitava que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos
designada por «aditivos zootécnicos» e no grupo funcional «estabilizadores da flora intestinal» e foi acompanhado
dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
alteragdo dos termos da autorizagdo da preparagio de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, tal como estabelecido no
Regulamento de Execugdo (UE) 2023/366, no que se refere a utilizagdo em frangos de engorda, frangas para postura
e espécies menores de aves de capoeira exceto para postura. Esse pedido dizia respeito a um pedido para aumentar o
teor minimo do aditivo, de 1 x 10’ UFC[kg de alimento completo para 1 x 10* UFC/kg de alimento completo, e
adicionar a possibilidade de utilizar o aditivo em combinag¢do com o coccidiostatico halofuginona.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, nos seus pareceres de 5 de janeiro
de 2024 (%) e 2 de fevereiro de 2024 (’), que, nas atuais condi¢des de utilizacdo autorizadas e tendo em conta o facto
de a composicdo e o processo de fabrico do aditivo ndo terem sido substancialmente alterados, a preparacio de
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 continua a ser segura para todas as espécies de aves de capoeira, leitdes
desmamados, suideos desmamados, exceto Sus scrofa domesticus, e porcas, bem como para os consumidores e para o
ambiente. Concluiu igualmente que o aditivo é seguro para todos os suideos, para os consumidores e para o
ambiente. A Autoridade concluiu igualmente que a preparagio nio ¢ irritante para a pele e os olhos, mas que deve
ser considerada um sensibilizante respiratério; no entanto, nio foi possivel chegar a uma conclusio sobre o
potencial do aditivo para ser um sensibilizante cutdneo. A Autoridade considerou que o aditivo tem potencial para
ser eficaz em aves de capoeira de engorda e criadas para postura/reprodugio («todas as aves de capoeira em
crescimento») ao nivel minimo de utilizagdo de 1 x 10* UFC/kg de alimento completo, em todas as espécies de
suideos em crescimento (categorias de animais ndo desmamados, desmamados e de engorda) ao nivel minimo de
inclusdo de 1 x 107 UFC/kg de alimento completo e em porcas e espécies menores de suideos reprodutores ao nivel
de 1 x 10® UFC/kg de alimento completo. A Autoridade concluiu ainda, no seu parecer de 2 de fevereiro de 2024
relativo a utilizagdo do aditivo em aves de capoeira, que o aditivo é compativel com o coccidiostdtico halofuginona.
A Autoridade considerou que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-
-comercializacdo.

EFSA journal, vol. 22, artigo e8562, 2024.
EFSA Journal, vol. 22, artigo €86 50, 2024.
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O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas na avaliagio do método de andlise de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como aditivo
para a alimenta¢do animal no dmbito das autoriza¢des anteriores sdo validas e aplicdveis aos pedidos atuais. Em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alineas a), b) e ), do Regulamento (CE) n.* 378/2005 da Comissdo (%), ndo é,
por conseguinte, necessario um relatério de avaliagdo do laboratério de referéncia.

Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagio de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 satisfaz
as condi¢des previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizagdo desse
aditivo deve ser renovada para perus de engorda, perus criados para reproducdo, leitdes desmamados, suideos
desmamados, exceto Sus scrofa domesticus, e porcas. Além disso, a utilizacdo do aditivo deve ser autorizada para
suinos de engorda de todas as espécies de suideos, leitdes ndo desmamados de todas as espécies de suideos e porcas
de espécies menores de suideos. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo
adequadas para evitar efeitos adversos para a saide dos utilizadores do aditivo. Essas medidas de protecio ndo
devem prejudicar outros requisitos de seguranga dos trabalhadores nos termos do direito da Unido.

Além disso, tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a autorizagdo da preparacdo de Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737 continua a preencher as condi¢des previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 ao alterar os seus termos no que se refere a utilizagdo em frangos de engorda, frangas criadas para
postura e espécies menores de aves de capoeira exceto para postura, aumentando o teor minimo do aditivo para 1 x
10* UFC/kg de alimento completo e adicionando a possibilidade de utilizar o aditivo em combinagdo com o
coccidiostatico halofuginona. O Regulamento de Execugdo (UE) 2023/366 deve, por conseguinte, ser alterado em
conformidade.

Na sequéncia da renovagdo da autorizagdo da preparagdo de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 como aditivo em
alimentos para perus de engorda, perus criados para reprodugio, leitdes desmamados, suideos desmamados, exceto
Sus scrofa domesticus, e porcas, os Regulamentos de Execugdo (UE) n. 306/2013, (UE) n° 787/2013 e
(UE) 2017/2276 devem ser revogados.

Uma vez que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicagdo imediata das altera¢des das condicdes de
autorizagdo da preparacdo de Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 para perus de engorda, perus criados para
reprodugdo, frangos de engorda, frangas criadas para postura, espécies menores de aves de capoeira exceto para
postura, leitdes desmamados, suideos desmamados, exceto Sus scrofa domesticus, e porcas, é adequado prever um
perfodo transitdrio para que as partes interessadas possam preparar-se para cumprir os novos requisitos decorrentes
da renovagio ou da alteracio das autorizagBes em causa.

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.°

Renovacio da autorizagio

A autorizagdo da preparacdo especificada no anexo I, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos» e ao grupo funcional «estabilizadores da flora intestinal», é renovada para perus de engorda, perus criados
para reproducdo, leitdes desmamados, suideos desmamados, exceto Sus scrofa domesticus, e porcas, nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco de 2005, sobre as regras de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de
Referéncia no respeitante aos pedidos de autorizagdo de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8 /0j).
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Artigo 2.°
Autorizacio

A preparagdo especificada no anexo I, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «estabilizadores da flora intestinal», é autorizada como aditivo em alimentos para suinos de engorda de todas as
espécies de suideos, leitdes ndo desmamados de todas as espécies de suideos e porcas de espécies menores de suideos, nas
condicdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 3.0
Alteragio do Regulamento de Execugio (UE) 2023/366

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2023/366 ¢ substituido pelo anexo II do presente regulamento.

Artigo 4.0
Revogacao

Sio revogados os Regulamentos de Execugdo (UE) n.° 306/2013, (UE) n.° 787/2013 e (UE) 2017/2276.

Artigo 5.°
Medidas transitérias

1. O aditivo para a alimentagdo animal Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, tal como autorizado pelos Regulamentos de
Execugdo (UE) n.° 306/2013, (UE) n.° 787/2013, (UE) 2017/2276 e (UE) 2023/366, e as pré-misturas que contenham esse
aditivo, que se destinem a perus de engorda, perus criados para reprodugdo, frangos de engorda, frangas criadas para
postura, espécies menores de aves de capoeira exceto para postura, leitdes desmamados, suideos desmamados, exceto Sus
scrofa domesticus, e porcas, e que tenham sido produzidos e rotulados antes de 8 de julho de 2025 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 8 de janeiro de 2025, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até ao
esgotamento das existéncias em causa.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimentacdo animal que contenham o aditivo
referido no n.° 1, que se destinem a perus de engorda, perus criados para reproducio, frangos de engorda, frangas criadas
para postura, espécies menores de aves de capoeira exceto para postura, leitdes desmamados, suideos desmamados, exceto
Sus scrofa domesticus, e porcas, e que tenham sido produzidos e rotulados antes de 8 de janeiro de 2026 em conformidade
com as regras aplicaveis antes 8 de janeiro de 2025, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até ao
esgotamento das existéncias em causa.

Artigo 6.°
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 ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de dezembro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I
Nuamero Teor -
e Teor maximo
de minimo
identifica- -

N Nome do s . - Espécie ou ; .
¢do do detentor d Aditi Composicdo, formula quimica, descricio teoori Idade méxi Outras disposicd Fim do periodo de
aditiVO € en' or ~a 11vo e método analftico cal e'goria ade maxima UFC/kg de a]imento Completo utras ISpOSI(;OCS autorizagio
paraa autorizagdo anima com um teor de humidade de

alimenta- 12 %
¢do animal
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
i emin Europa acillus omposicdo do aditivo uinos de — x — as instrucdes de e janeiro de
4b1823i | Kemin Europa | Bacill Composicdo do aditi Sufnos d 1x107 Nas instrucdes de | 8 de janeiro d
N.V. velezensis | Preparacdo de Bacillus engorda de utilizacdo do 2035
ATCC velezensis ATCC PTA-6737 contendo | todas as aditivo e das pré-
- um minimo de 8 x € espécies de -misturas devem
PTA inimo de 8 x 10 UFC[g d pécies d i d
-6737 aditivo suideos indicar-se as
Forma sélida condicdes de
Leitdes de armazenamento e
Caracterizagdo da substdncia ativa | todas as a estabilidade ao
élulas viaveis de Bacillus velezensis espécies de ratamen
C,l 1 d B ” l 9 d tratamento
ATCC PTA-6737 suideos térmico.
O aditivo pode ser
Meétodo analitico (' 9
Contagem: métodé)de Porcas de 1x10° utilizado
espalh%me}lto em placa em dgar de todas as simultaneamente
soja-triptona (EN 15784) espécies de com os seguintes
Ja-trip suideos cocc1dlostat1§os,
Identificagdo: eletroforese em gel de P d em conformlgade
campo pulsado (PFGE) - CEN/TS erus de corr:igSNres[c)le tvas
17697 ou métodos de sequenciagio | 180T € condicocs de
perus autorizacdo como
de ADN . o
criados aditivos para a
para alimentacdo
reprodugio animal: diclazuril,
cloridrato de
robenidina,
lasalocida A de
sédio,
maduramicina de
amonio,
monensina de
sodio,
decoquinato,
salinomicina de
sddio, narasina,
narasina/
nicarbazina e
halofuginona.
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Namero
de
identifica-
¢do do
aditivo
para a
alimenta-
¢do animal

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composicdo, formula quimica, descrigdo
e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade méxima

Teor

. Teor maximo
minimo

UFC/kg de alimento completo
com um teor de humidade de
12%

Outras disposi¢des

Fim do periodo de
autorizagdo

Categoria:

aditivos zootécnicos. Grupo funci

onal: estabilizadores da flora intestinal

Os operadores das
empresas do setor
dos alimentos
para animais
devem estabelecer
procedimentos
operacionais e
medidas
organizativas para
os utilizadores do
aditivo e das pré-
-misturas, a fim de
minimizar os
potenciais riscos
resultantes da sua
utilizacdo.
Quando esses
procedimentos e
medidas ndo
eliminarem esses
riscos, o aditivo e
as pré-misturas
devem ser
utilizados com
equipamento de
protecdo
respiratoria e
cutanea
individual.

(")  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-eva
luation-reports_en.
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ANEXO 11
Namero de Teor Teor
identifica- minimo maximo
93(,) .dO Nome do detentor Aditi Composicdo, férmula quimica, descricio e Espécie ou Idade . 0 disposics Fim do periodo de
aditivo da autorizagdo itivo método analitico categoria méxima UFC/kg de alimento utras disposicoes autoriza¢io
paraa animal completo com um teor de
%llmer}ta— humidade de 12 %
¢do animal
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal
4b1823i Kemin Europa | Bacillus Composicio do aditivo Frangos de — 1x10® — Nas instru¢des de | 9 de margo de
N.V. velezensis Preparacdo de Bacillus engorda utilizagdo do 2033
ATCC velezensis ATCC PTA-6737 contendo aditivo e das pré-
PTA-6737 | um minimo de 8 x 10" UFC/g de Frangas -misturas devem
aditivo criadas para indicar-se as
Forma sdlida postura condigdes de
L L (. armazenamento e
Caracterizagdo da substincia ativa | Espécies a estabilidade a0
Esporos vidveis de Bacillus velezensis mencc)lres de tratamento
ATCC PTA-6737 i;fle)so de térmico.
Meétodo analitico (') exceto O.?dxtévo pode ser
Contagem: Método de espalhamento | espécies u 1Zla 0
em placa utilizando dgar de soja- menores de simultaneamente
-triptona (EN 15784) aves de com 0s seguintes
capoeira de cocc1d1ostat1§os,
Identificacdo: métodos de eletroforese | postura em conformlqade
em gel de campo pulsado (PFGE) ou de com as respetivas
sequenciacdo de ADN condl.c;oes~ de
Aves 1x107 autorizagdo como
ornamen- aditivos para a
tais alimentacdo

animal: diclazuril,
cloridrato de
robenidina,
lasalocida A de
sédio,
maduramicina de
amonio,
monensina de
sodio,
decoquinato,
salinomicina de
sddio, narasina,
narasina/
nicarbazina e
halofuginona.
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Numero de
identifica-
¢do do
aditivo
paraa
alimenta-
¢do animal

Nome do detentor
da autorizagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descricio e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo
UFC/kg de alimento

completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do periodo de
autorizagao

Categoria: a

ditivos zootécnicos.

Grupo funcional: estabilizadores da flora intestinal

Os operadores das
empresas do setor
dos alimentos para
animais devem
estabelecer
procedimentos
operacionais e
medidas
organizativas para
os utilizadores do
aditivo e das pré-
-misturas, a fim de
minimizar os
potenciais riscos
resultantes da sua
utilizagdo. Quando
esses
procedimentos e
medidas ndo
eliminarem ou
reduzirem ao
minimo esses
riscos, o aditivo e as
pré-misturas
devem ser
utilizados com
equipamento de
protecdo
respiratéria e
cutinea 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-eva
luation-reports_en.
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