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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20171896 DA COMISSAO
de 17 de outubro de 2017

relativo a autorizacio de uma preparagio de endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) e

endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzidas por Aspergillus niger (NRRL 25541) como aditivo

em alimentos para frangos de engorda, galinhas poedeiras, suinos de engorda, espécies menores de

aves de capoeira e espécies menores de suinos de engorda e que altera o Regulamento (CE)

n° 255/2005 e revoga o Regulamento (CE) n.° 668/2003 (detentor da autorizacio: Andrés
Pintaluba S.A.)

(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 alimentacio animal (!), nomeadamente 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
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2) A preparagio de endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) e endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzidas por
Aspergillus niger (NRRL 25541) foi autorizada por um periodo ilimitado em conformidade com a Diretiva
70/524/CEE como aditivo em alimentos para frangos de engorda pelo Regulamento (CE) n. 668/2003 da
Comissdo (*) e como aditivo em alimentos para galinhas poedeiras pelo Regulamento (CE) n.° 255/2005 da
Comissdo (). Esta preparacdo foi subsequentemente inscrita no Registo Comunitdrio dos Aditivos para
a Alimentacdo Animal como um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.o 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003, em conjugacio com o artigo 7.°
desse regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliacio da preparagio de endo-1,3(4)-beta-glucanase
(EC 3.2.1.6) e endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzidas por Aspergillus niger (NRRL 25541)) como aditivo
em alimentos para frangos de engorda e galinhas poedeiras e, em conformidade com o artigo 7.° do mesmo
regulamento, para a autorizagdo de utilizagdo em suinos de engorda e espécies menores de aves de capoeira e de
suinos, solicitando-se que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.2, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de
11 de julho de 2013 () e de 25 de janeiro de 2017 (%) que, nas condi¢des de utilizagio propostas, a preparagio
de endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) e endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzidas por Aspergillus niger

(*) JOL268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.° 668/2003 da Comissdo, de 11 de abril de 2003, relativo a autorizagdo definitiva de um aditivo em alimentos para
animais (JO L 96 de 12.4.2003, p. 14).

(*) Regulamento (CE) n.° 255/2005 da Comissdo, de 15 de fevereiro de 2005, relativo as autoriza¢des definitivas de determinados aditivos
na alimentagdo para animais (JO L 45 de 16.2.2005, p. 3).

() EESA Journal 2013; 11(8):3322.

(°) EFSA Journal 2017; 15(3):4706.
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(NRRL 25541) ndo produz efeitos adversos na satide animal, na saiide humana nem no ambiente. A Autoridade
concluiu também que a utilizacio desta preparacdo tem potencial para ser eficaz na melhoria dos pardmetros
zootécnicos em frangos de engorda, galinhas poedeiras e suinos de engorda. A Autoridade considerou ainda que
o modo de a¢do das enzimas presentes no aditivo pode ser considerado semelhante nas espécies menores de aves
de capoeira e nas espécies suinas menores, pelo que as conclusdes sobre a eficicia nos frangos de engorda, nas
galinhas poedeiras e nos suinos de engorda podem ser extrapoladas as espécies menores de aves de capoeira e
espécies menores de suinos de engorda. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos
especificos de monitorizagdo pds-comercializagio. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise
do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.o 1831/2003.

(5) A avaliacdo da preparacio de endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) e endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8)
produzidas por Aspergillus niger (NRRL 25541) revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo previstas
no artigo 5.° do Regulamento (CE) n° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacio da
preparacdo, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  Dado que nio existem motivos de seguranga que exijam a aplica¢do imediata das alteragdes das condigdes de
autorizagdo, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas possam preparar-se para

dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagdo.

(7) O Regulamento (CE) n.° 255/2005 deve ser alterado em conformidade. O Regulamento (UE) n.> 668/2003 deve
ser revogado.

(8)  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.°
Autorizagio
A preparacio 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 mesmo anexo.
Artigo 2.0
Alteracdes ao Regulamento (CE) n.c 255/2005
No anexo II do Regulamento (CE) n.> 255/2005, é suprimida a entrada E 1601 relativa a endo-1,3(4)-beta-glucanase
EC 3.2.1.6 e endo-1,4-beta-xilanase EC 3.2.1.8.
Artigo 3.
Revogacao

O Regulamento (CE) n.° 668/2003 ¢ revogado.

Artigo 4.
Medidas transitérias
A preparagdo especificada no anexo e os alimentos para animais que a contenham, que tenham sido produzidos e
rotulados antes de 7 de maio de 2018 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 7 de novembro de 2017,
podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as respetivas existéncias.
Artigo 5.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de outubro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

.. Teor
Teor minimo P
Nimero | Nome do Espécie ou naximo
(.ie I(ientl- detentOI.‘ Aditivo Composicao, fqrmula quumica, descriio e categoria I(,iafie Unidades de atividade/kg Outras disposi¢des Fim do p.erloii N
ficagdo do | da autori- método analitico ; méxima . de autorizagdo
A < animal de alimento completo com
aditivo zagdo .
um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade.
4a1601 | Andrés | Endo-1,3(4)- | Composicdo do aditivo: Frangos de — Endo-1,3(4)- — 1. Nas instru¢des de utilizacio | 7.11.2027
Pintaluba | beta-glucanase . engorda beta-gluca- do aditivo e das pré-misturas
S.A. EC 3.2.1.6 Preparagg(é d63 ;n1d2-1,3(4)-betz:i- gl‘ici' Galinh nase 138 U devem indicar-se as condi-
e endo-1,4- Ease_ .1( 2.1.6) e endo-.é - alél 1as Endo-1,4- coes dg_ armazenamento e
) eta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzidas | poedeiras X a2 estabilidade ao tratamento
beta-xilanase ; ; beta-xilanase :
por Aspergillus niger (NRRL 25541) ) térmico.
EC3.2.1.8 com uma atividade minima de: endo- | Suinos de 200U
1,3(4)-beta-glucanase 1 100 U (Y)/g e engorda . Para os utilizadores do adi-
endo-1,4-beta-xilanase 1 600 U ()/g. Espécies tivo e das pré-misturas, os
L d operadores das empresas do
(forma solida) ;r‘l,:(gees ¢ setor dos alimentos para ani-
: mais devem estabelecer pro-
Caracterizagio da substdncia ativa: capoeira cedimentos operacionaif e
Endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC 3.2.1.6) | Espécies medid.as. organizativas a ﬁm
e endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) | menores de de minimizar os potenciais
produzidas  por  Aspergillus  niger suinos de riscos resultantes da sua utili-
(NRRL 25 541) engorda Za§é~10. Se os riscos nao pude—

Meétodo analitico (3):

Para a caracterizacdo no aditivo para
alimentacdo animal e nas pré-misturas

de:

— atividade de  endo-1,3(4)-beta-
glucanase: método colorimétrico
que mede os acficares redutores
(equivalentes  glucose) libertados
pela  agdo da  endo-1,3(4)-
beta-glucanase sobre um substrato
de beta-glucano de cevada na
presenca de 4cido 3,5-dinitrossalici-
lico (DNS);

rem ser eliminados ou redu-
zidos ao minimo através
destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-mistu-
ras devem ser utilizados com
equipamento de protecdo in-
dividual, incluindo equipa-
mento de protecio respirat-
ria, ocular e cutanea.
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Nimero Nome do

de identi- | detentor
ficacdo do | da autori-

aditivo zacdo

Aditivo

Composi¢do, formula quimica, descri¢io e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

Teor minimo ..
maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizagdo

— atividade de endo-1,4-beta-xilanase:
método colorimétrico que mede os
aglicares  redutores  (equivalentes
glucose) libertados pela agdo da
endo-1,4-beta-xilanase sobre um
substrato de xilano de aveia na pre-
senca de dcido 3,5-dinitrossalici-
lico (DNS).

Para a caracterizagdo nos alimentos
para animais de:

— atividade de  endo-1,3(4)-beta-
glucanase: método colorimétrico
que mede os fragmentos soliiveis
despolimerizados libertados pela
agio da endo-1,3(4)-beta-glucanase
sobre o azo-glucano de cevada;

— atividade de endo-1,4-beta-xilanase:
método colorimétrico que mede os
fragmentos soltveis despolimeriza-
dos libertados pela agdo da endo-
1,4-beta-xilanase sobre o azo-xi-
lano.

(")
®)
)

U (unidade) de endo-1,3(4)-beta-glucanase é a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agticares redutores (equivalentes glucose) por minuto a partir de beta-glucano de aveia, a 30 °C e pH 4.

U (unidade) de endo-1,4-beta-xilanase é a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agicares redutores (equivalentes xilose) por minuto a partir de xilano de aveia, a 30 °C e pH 4.

1
1
Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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