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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 403/2013 DA COMISSAO
de 2 de maio de 2013

relativo a autorizagio de uma preparacio de endo-1,4-beta-xilanase, endo-1,3(4)-beta-glucanase e

endo-1,4-beta-glucanase produzida por Trichoderma reesei (ATCC 74444) como aditivo em

alimentos para aves de capoeira de engorda e de postura e para leitdes desmamados e que altera

os Regulamentos (CE) n.° 1259/2004, (CE) n.° 1206/2005 e (CE) n.° 1876/2006 (detentor da
autorizagdo: DSM Nutritional Products)

(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 alimentagdo animal (), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados
nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (2).

Uma preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase, endo-1,3(4)-
-beta-glucanase e endo-1,4-beta-glucanase produzida por
Trichoderma longibrachiatum (ATCC 74252) foi autorizada
por um periodo ilimitado em conformidade com a Dire-
tiva 70/524/CEE como aditivo na alimenta¢do de frangos
de engorda, pelo Regulamento (CE) n.° 1259/2004 da
Comissdo (*), de perus de engorda, pelo Regulamento
(CE) n.° 1206/2005 da Comissdo (*) e de galinhas poe-
deiras e leitdes desmamados pelo Regulamento (CE)
n.° 1876/2006 da Comissdo (°). Esta preparagdo foi sub-
sequentemente inscrita no Registo Comunitdrio dos Adi-
tivos para a Alimentagdo Animal como um produto
existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo com o ar-
tigo 7.° desse regulamento, foi apresentado um pedido
para a reavaliacio da preparagdo de endo-1,4-beta-xilana-
se, endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-glucanase
produzida por Trichoderma reesei (ATCC 74444) (anterior-
mente ATCC 74252), como aditivo na alimentacio de
frangos de engorda, de perus de engorda, de galinhas
poedeiras e leitdes desmamados e, em conformidade
com o artigo 7.° do mesmo regulamento, para uma
nova utilizacdo para todas as espécies de aves de capoeira
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de engorda e de postura, solicitando-se que o aditivo
fosse classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos zootécnicos». O pedido foi acompanhado dos
dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no seu parecer de 17 de outubro
de 2012 (%), que, nas condicdes de utilizacdo propostas, a
preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase, endo-1,3(4)-beta-
-glucanase e endo-1,4-beta-glucanase produzida por Tri-
choderma reesei (ATCC 74444) ndo produz efeitos adver-
sos na satide animal, na satide humana nem no ambiente
e que a sua utilizacio tem potencial para influenciar
favoravelmente a producido animal em espécies-alvo. No
entanto, com base nas informacdes incompletas forneci-
das pelo requerente, a Autoridade nio estd em posicdo de
indicar as atividades enziméticas minimas. A Autoridade
ndo considera que haja necessidade de requisitos especi-
ficos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou
igualmente o relatério sobre o método de andlise do
aditivo em alimentos para animais apresentado pelo la-
boratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

A avaliagdo da preparagio de endo-1,4-beta-xilanase, en-
do-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-glucanase pro-
duzida por Trichoderma reesei (ATCC 74444) revela que
estdo preenchidas as condicdes de autorizagdo previstas
no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da prepara-
¢do, tal como se especifica no anexo ao presente regula-
mento.

Como ¢é concedida uma nova autorizacdo em conformi-
dade com o Regulamento (CE) n.° 1831/2003, os Regu-
lamentos (CE) n.° 1259/2004, (CE) n.° 1206/2005 e (CE)
n.° 1876/2006 devem, por conseguinte, ser alterados em
conformidade.

Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam
a aplicacdo imediata das altera¢des as condi¢des da auto-
rizagdo, é adequado prever um periodo transitério para
que as partes interessadas possam preparar-se para dar
cumprimento aos novos requisitos decorrentes da auto-
rizacdo.

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

(%) EFSA Journal 2012; 10(11):2930.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizacio

A preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «melhoradores de digestibilidade», é autorizada como adi-
tivo na alimentacio animal nas condicdes estabelecidas no re-
ferido anexo.

Artigo 2.°
Alteracdes ao Regulamento (CE) n.° 1259/2004

O Regulamento (CE) n.° 1259/2004 ¢ alterado do seguinte
modo:

1) O artigo 2.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 2.°

As preparacOes pertencentes ao grupo “Enzimas” constantes
dos anexos III, IV, V e VI sdo autorizadas para utilizagdo por
um periodo ilimitado como aditivos na alimentac¢do dos
animais nas condi¢des indicadas nos referidos anexos.».

2) E suprimido o anexo IL

Artigo 3.°
Alteracdo ao Regulamento (CE) n.° 1206/2005

No anexo do Regulamento (CE) n.° 1206/2005, sdo suprimidos
todos os dados contidos na entrada E1602.

Artigo 4.°
Alteracdes ao Regulamento (CE) n.° 1876/2006

O Regulamento (CE) n.° 1876/2006 ¢ alterado do seguinte
modo:

1) E suprimido o artigo 3.°.
2) E suprimido o anexo IIL.
Artigo 5.°
Medidas transitérias

A preparacio especificada no anexo e os alimentos que a con-
tenham, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 23 de
novembro de 2013, em conformidade com as regras aplicaveis
antes de 23 de maio de 2013, podem continuar a ser colocados
no mercado e utilizados até que se esgotem as existéncias.

Artigo 6.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de maio de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor minimo Teor maximo
Namero de Ca er o - . - ) .
.o~ |Nome do detentor da . Composi¢do, férmula quimica, descri¢io e método|  Espécie ou Idade . L L Fim do periodo
identificacdo S Aditivo . N . Unidades de atividade/kg de Outras disposicdes o
I autorizagdo analitico categoria animal | méxima . de autorizagido
do aditivo alimento completo com um teor

de humidade de 12 %

Categoria: aditivos zootécnicos.

Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade

4a1602i

DSM Nutritional
Products

Endo-1,4-beta-
-xilanase

EC 3.2.1.8

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

EC 3.2.1.6

Endo-1,4-beta-
-glucanase

EC 3.2.1.4

Composicio do aditivo

Preparacio de endo-1,4-beta-xilanase, en-
do-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-
-glucanase, produzida por Trichoderma reesei
(ATCC 74444), com uma atividade mi-
nima de:

endo-1,4-beta-xilanase: 2 700 U (!)/ml ou
g de aditivo

endo-1,3(4)-beta-glucanase: 700 U (?)/ml
ou g de aditivo

endo-1,4-beta-glucanase: 800 U (*)/ml ou g
de aditivo

(Formas liquida e sdlida)

Caracterizagdo da substancia ativa

endo-1,4-beta-xilanase, endo-1,4-beta-glu-
canase ¢ endo-1,3(4)-beta-glucanase, pro-
duzidas por Trichoderma reesei (ATCC
74444)

Método analitico ()

Caracterizacdo das substancias ativas no
alimento para animais:

— Método colorimétrico que mede o co-
rante hidrossoltvel libertado pela agdo
de endo-1,4-beta-xilanase a partir de
um substrato reticulado de azo-xilano
de madeira de vidoeiro.

Aves de ca-
poeira de
engorda, ex-
ceto perus
de engorda

Aves de ca-
poeira de
postura

Perus de en-
gorda

Leitoes
(desmama-

dos)

endo-1,4-beta-
-xilanase:
135U

endo-1,3(4)-
-beta-glucanase:
350

endo-1,4-beta-
-glucanase:
40U

endo-1,4-beta-
-xilanase:
216 U

endo-1,3(4)-
-beta-glucanase:
56 U

endo-1,4-beta-
-glucanase:
64U

endo-1,4-beta-
-xilanase:
2700

endo-1,3(4)-
-beta-glucanase:
70U

endo-1,4-beta-
-glucanase:
80U

. Nas instrucdes de utilizacdo do

aditivo e da pré-mistura, indicar
a temperatura de armazena-
mento, o prazo de validade e a
estabilidade a granulagdo.

. Para utilizagdo em alimentos ri-

cos em polissacdridos ndo-ami-
ldceos (sobretudo beta-glucanos
e arabinoxilanos).

. Para utilizagio em leitdes des-

mamados até 35 kg.

. Condigoes de seguranga: devem

utilizar-se equipamento de pro-
tecdo respiratoria e luvas du-
rante 0 manuseamento.

23 de maio
de 2023
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Teor minimo Teor maximo

Niimero de s e P . . - ) .
..~ |Nome do detentor da - Composicdo, formula quimica, descri¢io e método|  Espécie ou Idade . . . Fim do periodo
identificagdo A Aditivo . o P Unidades de atividade/kg de Outras disposi¢des A

I autorizagdo analitico categoria animal | méxima . de autorizagdo
do aditivo alimento completo com um teor

de humidade de 12 %

— Método colorimétrico que mede o co-
rante hidrossoltvel libertado pela agdo
de endo-1,3(4)-beta-glucanase a partir
de um substrato reticulado de glucano
de azo-cevada.

— Método colorimétrico que mede o co-
rante hidrossoltvel libertado pela agdo
de endo-1,4-beta-glucanase a partir de
um substrato reticulado de azo-carbo-
ximetilcelulose.

¢10T°S'¢e

[ 1d |

erodoung oerun ep [enyO [eulof

6z/1C1 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Regulamento de Execução (UE) n . o 403/2013 da Comissão de 2 de maio de 2013 relativo à autorização de uma preparação de endo-1,4-beta-xilanase, endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-glucanase produzida por Trichoderma reesei (ATCC 74444) como aditivo em alimentos para aves de capoeira de engorda e de postura e para leitões desmamados e que altera os Regulamentos (CE) n. o 1259/2004, (CE) n. o 1206/2005 e (CE) n. o 1876/2006 (detentor da autorização: DSM Nutritional Products) (Texto relevante para efeitos do EEE)

