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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1138/2014 DA COMISSAO
de 27 de outubro de 2014

relativo a autorizacio de uma preparagio de endo-1,4-beta-xilanase e endo-1,3(4)-beta-glucanase
produzida por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 como aditivo em alimentos para
marrds (titular da autorizagio Adisseo France S.A.S.)

(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 alimentac¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9., n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autori-
zagdo de uma preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida por Talaromyces versa-

tilis sp. nov. IMI CC 378536. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.-
°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(2) O pedido refere-se a autorizacdo de uma preparagio de endo-1,4-beta-xilanase e endo-1,3(4)-beta-glucanase
produzida por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 como aditivo em alimentos para marrds, a ser classifi-
cada na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

(3)  Uma preparagio de endo-1,4-beta-xilanase e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida por Talaromyces versatilis sp.
nov. IMI CC 378536 foi autorizada por um periodo de dez anos para aves de capoeira, leitdes desmamados e
suinos de engorda pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.> 290/2014 da Comissdo (3.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 20 de maio
de 2014 (°), que, nas condi¢des de utilizacdo propostas, a preparacio de endo-1,4-beta-xilanase EC 3.2.1.8 ¢
endo-1,3(4)-beta-glucanase EC 3.2.1.6 produzida por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 ndo produz
efeitos adversos na saiide animal, na satide humana nem no ambiente. A Autoridade considera que ndo é neces-
sario estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério
sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia insti-
tuido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(5) A Autoridade estabeleceu também que os resultados da meta-andlise mostravam que complementar as dietas das
marras com o aditivo na dose recomendada resultava numa perda de peso corporal inferior estatisticamente signi-
ficativa das marrds durante o aleitamento, sem afetar os outros pardmetros avaliados. Uma vez que se entendeu
que o baixo nivel de redu¢do do peso, questionado pela Autoridade devido a falta de pertinéncia fisiolgica/biolo-
gica, era um parametro zootécnico importante, considerou-se que os estudos in vivo facultados satisfazem as
condi¢des para a demonstragdo da eficdcia em marrds em lactacdo.

(6) A avaliagdo da preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase EC 3.2.1.8 e endo-1,3(4)-beta-glucanase EC 3.2.1.6 produ-
zida por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 revela que estdo preenchidas as condi¢es de autorizacio
previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagio
dessa preparacio, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(7)  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,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.° 290/2014 da Comissdo, de 21 de margo de 2014, relativo a autorizagdo de uma preparacio de
endo-1,4-beta-xilanase e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 como aditivo na alimen-
tagdo de aves de capoeira, leitdes desmamados e suinos de engorda e que altera os Regulamentos (CE) n.> 1259/2004, (CE) n.° 943/2005,
(CE)n.° 1206/2005 e (CE) n.c 322/2009 (detentor da autorizagdo Adisseo France S.A.S.) JO L 87 de 22.3.2014, p. 84).

(*) EFSA Journal (2014); 12(6):3722.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Autorizacio

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «melhoradores de digestibilidade», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des estabe-
lecidas no referido anexo.

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 27 de outubro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
.. Teor
- Teor minimo A
, Espécie maximo
Namero de | Nome do c ca e o s . .
e - omposi¢do, formula quimica, descri¢do e ou cate- Idade Lo Fim do periodo
identificacdo | detentor da Aditivo p P . . . L Outras disposicdes s
do aditi A método analitico goria méxima Unidades de atividade kg de de autorizag¢io
o aditivo | autorizacdo X .
animal alimento completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade.
4a1604i Adisseo | Endo-1,3(4)- | Composicio do aditivo Marras — endo-1,3(4)-beta- — 1. Nas instrucdes de utili- | 17 de novem-
France | beta-glucanase . glucanase 1 500 zagdo do aditivo e da | bro de 2024
SAS. Preparagdo de encllo-l,3(4)-beta-glucanase oV pré-mistura, indicar as
EC 3.2.1.6 e endo-1,4-beta-xilanase produzidas por condicdes de armaze-
Endo-L- | CC'373536, com uma apiidade minima Sl 1100 namento ¢ esabil
beta-xilanase | . ’ uv dade a granulacdo.
EC3.2.1.8 — forma sélida: endo-1,3(4)- - Para utilizaggo  em
beta-glucanase 30 000 UV/g () e marrds  desde  uma
semana  antes da

endo-1,4-beta-xilanase 22 000 UV/g;

— forma liquida: atividade da endo-1,3
(4)-beta-glucanase de 7 500 UV/ml e
atividade da endo-1,4-beta-xilanase de
5 500 UV/ml.

Caraterizagdo da substdncia ativa

endo-1,4-beta-xilanase e endo-1,3(4)-
beta-glucanase produzidas por Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536.

Meétodo analitico ()

Para a quantificacgio da atividade da
endo-1,3(4)-beta-glucanase:

— método viscosimétrico com base na
diminui¢do da viscosidade produzida
pela agdo da endo-1,3(4)-beta-gluca-
nase no substrato com glucano (beta-
glucano de cevada) a pH 5,5 e 30 °C.

. Condi¢des de

paricdo até todo o
periodo de lactagdo.

segu-
ranca: devem utilizar-
-se equipamentos de
protecdo respiratéria,
6culos e luvas durante
0 manuseamento.
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Nimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descricdo e
método analitico

Espécie
ou cate-
goria
animal

Idade

maxima

Teor

Teor minimo .
méaximo

Unidades de atividade kg de
alimento completo com um teor
de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizagdo

Para a quantificacio da atividade da
endo-1,4-beta-xilanase:

— método viscosimétrico com base na
diminui¢do da viscosidade produzida
pela agdo da endo-1,4-beta-xilanase
no substrato com xilano (arabinoxi-
lano de trigo).

() 1 UV (unidade viscosimétrica) é a quantidade de enzima que hidrolisa o substrato (betaglucano de cevada e arabinoxilano de trigo, respetivamente), reduzindo a viscosidade da solucdo, para provocar uma alte-
ragdo da fluidez relativa de 1 (unidade adimensional)/min. a 30 °C e pH 5,5.
() Os detalhes dos métodos analiticos estio disponiveis no seguinte endere¢o do Laboratério de Referéncia: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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