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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 989/2012 DA COMISSAO
de 25 de outubro de 2012

relativo a autorizagio de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma reesei (MULC 49755) e

endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida por Trichoderma reesei (MULC 49754) como aditivo em

alimentos para galinhas poedeiras e espécies menores de aves de capoeira de engorda e postura
(detentor da autorizagio Aveve NV)

(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 alimentacdo animal ('), nomea-
damente 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 au-
torizagdo e estabelece as condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma
reesei (MULC 49755) e endo-1,3(4)-beta-glucanase produ-
zida por Trichoderma reesei (MULC 49754). O pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos ao
abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3) O referido pedido diz respeito a autorizagio de endo-1,4-
-beta-xilanase produzida por Trichoderma reesei (MULC
49755) e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida por Tri-
choderma reesei (MULC 49754) como aditivo em alimen-
tos para galinhas poedeiras e espécies menores de aves de
capoeira de engorda e postura, a classificar na categoria
de aditivos designada por «ditivos zootécnicos».

(4) A utilizacdo dessas enzimas foi autorizada, por um pe-
riodo de 10 anos, em frangos de engorda pelo Regula-
mento (CE) n.° 1091/2009 da Comissio (%) e em leitdes
desmamados pelo Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 1088/2011 da Comissdo (3).

(5)  Foram apresentados novos dados em apoio do pedido de
autorizagdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Tri-
choderma reesei (MULC 49755) e endo-1,3(4)-beta-gluca-
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nase produzida por Trichoderma reesei (MULC 49754) em
galinhas poedeiras e espécies menores de aves de ca-
poeira de engorda e postura. No seu parecer de 23 de
maio de 2012 (%), a Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu que a utili-
zacdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Tricho-
derma reesei (MULC 49755) e endo-1,3(4)-beta-glucanase
produzida por Trichoderma reesei (MULC 49754) ndo
apresenta efeitos nocivos para a satide humana, a satde
animal, nem para o ambiente e que a utilizagio desta
preparagdo pode aumentar significativamente a massa
dos ovos e melhorar a razdo entre a alimentacio e a
massa dos ovos nas galinhas poedeiras e nas espécies
menores de aves de capoeira de postura, bem como
melhorar os pardmetros zootécnicos nas espécies meno-
res de aves de capoeira de engorda. A Autoridade consi-
dera que nio é necessdrio estabelecer requisitos especifi-
cos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou
igualmente o relatrio sobre o método de andlise do
aditivo em alimentos para animais apresentado pelo la-
boratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(6) A avaliacido da preparacdo revela que estio preenchidas
as condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizacdo desta preparacdo, tal como
especificada no anexo do presente regulamento.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A endo-1,4-beta-xilanase e a endo-1,3(4)-beta-glucanase, tal
como especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditi-
vos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo funcional
«melhoradores de digestibilidade», sio autorizadas como aditivo
na alimentacdo animal nas condi¢des estabelecidas no referido
anexo.

Artigo 2.°

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

() EFSA Journal 2012; 10(6):2728.
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O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de outubro de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identifica¢io
do aditivo

Nome do deten-
tor da autorizagdo

Aditivo

Composi¢do, formula quimica, descricio e
método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade mdxima

Teor minimo Teor maximo

Unidades de atividade/kg de ali-
mento completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposigoes

Fim do periodo de au-
torizagao

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade

4a9

Aveve NV

Endo-1,4-beta-
-xilanase

EC 3.2.1.8

Endo-1,3(4)-
beta-glucanase

EC 3.2.1.6

Composicio do aditivo

Preparagio de endo-1,4-beta-xilanase
produzida por Trichoderma reesei (MULC
49755) e endo-1,3(4)-beta-glucanase
produzida por Trichoderma reesei (MULC
49754), com uma atividade minima de:
40 000 XU (1) e 9 000 BGU (3)/g

Caracterizagdo da substancia ativa

Endo-1,4-beta-xilanase produzida por
Trichoderma reesei (MULC 49755) e en-
do-1,3(4)-beta-glucanase produzida por
Trichoderma reesei (MULC 49754)

Meétodo analitico (3)

Caracterizacdo da substincia ativa no
aditivo:

— Método colorimétrico baseado na
reacio do dcido dinitrossalicilico
com os agticares redutores produzi-
dos pela acdo de endo-1,4-beta-xila-
nase sobre um substrato contendo
xilano;

— Meétodo colorimétrico baseado na
reagio do dcido dinitrossalicilico
com os agticares redutores produzi-
dos pela acio de endo-1,3(4)-beta-
-glucanase sobre um substrato con-
tendo p-glucano.

Caracterizacdo das substancias ativas no
alimento para animais:

— Meétodo colorimétrico que mede o
corante solivel em dgua libertado
pela acdo de endo-1,4-beta-xilanase
a partir de um substrato corante de
arabinoxilano reticulado de trigo;

Galinhas
poedeiras e
espécies me-

nores de
aves de ca-

poeira de
postura

Espécies me-
nores de
aves de ca-
poeira de
engorda

4000 XU —
900 BGU

3000 XU
675 BGU

1. Nas instrucdes de utiliza-

¢do do aditivo e da pré-
-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamen-
to, o prazo de validade e
a estabilidade & granula-

cdo.

. Para utilizagdo em ali-

mentos ricos em polissa-
caridos amildceos e nio-
-amildceos (sobretudo be-
ta-glucanos e arabinoxila-
nos).

. Condigdes de seguranca:

devem utilizar-se equipa-
mentos de protecio respi-
ratéria, 6culos e luvas du-
rante 0 manuseamento.

15 de novembro de
2022
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Teor minimo Teor maximo

Niimero de Nome do deten Composi¢do, formula quimica, descricio e | Espécie ou cate

identificacdo s Aditivo pOsicdo, 10 quimica, s pecie ou Idade mdxima | Unidades de atividade/kg de ali-
o tor da autorizagdo método analitico goria animal

do aditivo mento completo com um teor de

humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do periodo de au-
torizagao

— Meétodo colorimétrico que mede o
corante solivel em dgua libertado
pela acdo de endo-1,3(4)-beta-gluca-
nase a partir de um substrato co-
rante de betaglucano reticulado de
cevada.

(") 1 XU ¢ a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agtcares redutores (equivalentes xilose) por minuto a partir de xilano de espelta de aveia, a pH 4,8 e 50 °C.
() 1 BGU ¢ a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agticares redutores (equivalentes celobiose) por minuto a partir de £-glucano de cevada, a pH 5,0 e 50 °C.
(}) 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
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