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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/221 DA COMISSAO
de 12 de janeiro de 2024

relativo a renovacio da 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 todas as espécies de aves de capoeira de engorda, todas as espécies de aves de

capoeira de postura e para leitdes desmamados (detentor da autorizacio: DSM Nutritional Products)
e que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 4032013

(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,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo e a renovagdo dessa autorizacio.

(2) A preparagio de endo-1,4-beta-xilanase, endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo—1,4-beta-glucanase, produzida por
Trichoderma reesei ATCC 74444 foi autorizada por 10 anos como aditivo em alimentos para aves de capoeira de
engorda e de postura e para leitdes desmamados pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 403/2013 da Comissdo ().

(3)  Nos termos do disposto no artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
renovagio da autorizagio da preparagio 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 animais. Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 14.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  No seu parecer de 11 de maio de 2023 (’), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade»)
concluiu que a preparagio de endo-1,4-beta-xilanase, endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-glucanase,
produzida por Trichoderma reesei ATCC 74444 continua a ser segura para aves de capoeira de engorda e de postura e
para leitdes desmamados, para os consumidores e para o ambiente, nas condi¢bes de utilizacio atualmente
autorizadas. Concluiu também que a preparagio de endo-1,4-beta-xilanase, endo-1,3(4)-beta-glucanase e
endo-1,4-beta-glucanase, produzida por Trichoderma reesei ATCC 74444, deve ser considerada um potencial
sensibilizante respiratério. Na auséncia de dados, a Autoridade ndo pdde chegar a uma conclusdo sobre potencial
dessa preparagdo para causar irritagdo ocular e cutinea ou sensibilizacdo cutinea. A Autoridade mencionou ainda
que ndo é necessario avaliar a eficicia da 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 no contexto da renovagdo da autorizagio.
A Autoridade considerou que ndo € necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pos-
-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise do aditivo para a alimentagdo
animal apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Regulamento de Execugdo (UE) n. 403/2013 da Comissdo, de 2 de maio de 2013, relativo a autorizagdo 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 autorizacdo: DSM Nutritional Products) (JO L 121 de 3.5.2013,
p- 26).

() EFSA Journal, vol. 21, n.° 6, artigo 8043, 2023.
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Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagdo de endo—-1,4-beta-xilanase, endo-1,3(4)-
-beta-glucanase e endo—1,4-beta-glucanase, produzida por Trichoderma reesei ATCC 74444 preenche as condicdes
previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizacdo desse aditivo deve ser
renovada. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo adequadas para evitar
efeitos adversos para a satide dos utilizadores do aditivo.

Na sequéncia da renovagio da autorizagdo da preparagio 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 animais, o
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 403/2013 deve ser alterado.

Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicagio imediata das alteragdes das condi¢es de
autorizagdo da preparagio de endo-1,4-beta-xilanase, endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-glucanase,
produzida por Trichoderma reesei ATCC 74444, é adequado prever um periodo transitério para que as partes
interessadas possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da renovagio da
autorizacao.

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 preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos» e ao grupo funcional «melhoradores de digestibilidade», é renovada nas condigdes estabelecidas no mesmo
anexo.

Artigo 2.°

Alteragio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 403/2013

O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 403/2013 ¢ alterado do seguinte modo:

1) E suprimido o artigo 1.°;

2) E suprimido o anexo.

1.

Artigo 3.°
Medidas transitérias

A preparagdo especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas

antes de 4 de agosto de 2024 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 4 de fevereiro de 2024, podem continuar
a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2.

Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagio animal que contenham a preparagio

especificada no anexo que tenham sido produzidos e rotulados antes de 4 de fevereiro de 2025 em conformidade com as
regras aplicaveis antes de 4 de fevereiro de 2024, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias.

Artigo 4.

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12 de janeiro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

. Teor
Ntmero de Teor minimo mAximo
A Nome do Cx . -~ - ) .
identifica- detentor da Aditivo Composicdo, férmula quimica, descri¢do Espécie ou Idade Outras disposicaes Fim do periodo
¢do do R 1y e método analitico categoria animal | maxima | Unidades de atividade/kg de 1SpOsIG de autorizagio
aditivo autorizagao alimento completo com um
teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade
4a1602i |DSM Endo-1,4- Composicdo do aditivo Todas as — Endo-1,4-beta- — Nas instrucdes de utiliza- | 4 de fevereiro
Nutritional | beta-xilanase Preparacio  de  endo—1,4-beta- espécies de aves -xilanase: 135 U ¢do do aditivo e da pré-|  de 2034
Products (EC 3.2.1.8) |xilanase, endo-1,3(4)-beta-glucanase de capdoelfa de Endo-1,3(4)- ~mistura, deve?’{ indi-
e endo-1,4-beta-glucanase, | o0 o @ -beta-glucanase: car-se as condigBes de
Endo-1,3(4)- . L 8 ’| excegdo de 8 ' armazenamento € a esta-
beta ol ’ produzida por Trichoderma reesei erus de 35U bilidad
CLBIICANASE | ATCC 74444, com uma atividade| P~ 0* Endool 4-bet tlidade ao tratamento
(EC 3.2.1.6)  |minima de: & —griugane;se-' Z (?-U térmico.
Endo-1,4-bet- | — endo-1,4-beta-xilanase:
- 2700 U (* 1 de aditi
ta-glucanase () Jml ou g de aditivo Todas as Endo-1,4-beta-
(EC 3.2.1.4) — endo-1,3(4)-beta-glucanase: espécies de aves -xilanase: 216 U

700U () [ml ou g de aditivo

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

Forma liquida ou sélida.

Caracterizagio da substdncia ativa

Endo—1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8),
endo-1,4-beta-glucanase (EC 3.2.1.6)
e endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC
3.2.1.4), produzidas por Trichoderma
reesei ATCC 74444

Método analitico (*)

— Para a  determinagio  de
endo—1,4-beta-xilanase no aditivo
para a alimentagio animal:
método  colorimétrico  (DNS)
baseado na hidrélise enzimdtica
do substrato de arabinoxilano de
trigo.

de capoeira de
postura

Perus de
engorda
Leitdes
(desmamados)

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

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

Endo-1,4-beta-
-xilanase: 270 U
Endo-1,3(4)-
-beta-glucanase:
70U

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

Os operadores das em-
presas do setor dos ali-
mentos para animais de-
vem estabelecer
procedimentos  opera-
cionais e medidas orga-
nizativas para os utiliza-
dores do aditivo e das
pré-misturas, a fim de
minimizar os potenciais
riscos resultantes da sua
utilizacdo. Quando esses
procedimentos e medi-
das ndo eliminarem ou
minimizarem esses ris-
cos, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser uti-
lizados com
equipamento de prote-
¢do respiratéria, ocular
e cutdnea individual.
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— Para a determinac¢io da endo-1,3
(4)-beta-glucanase no aditivo para
a alimentagio animal: método
colorimétrico (DNS) baseado na
hidrdlise enzimdtica do substrato
de beta-glucano de cevada.

— Para a  determinacio  da
endo-1,4-beta-glucanase no adi-
tivo para a alimentacio animal:
método  colorimétrico  (DNS)
baseado na hidrélise enzimdtica
do substrato de carboximetilcelu-
lose.

— Para a  determinagio da
endo-1,4-beta-xilanase nas pré-
-misturas e nos alimentos compos-
tos para animais: método colori-
métrico baseado na reagdo
enzimdtica no substrato de azo-
-xilano (madeira de vidoeiro).

— Para a determinacio da endo-1,3
(4)-beta-glucanase nas pré-mistu-
ras e nos alimentos compostos
para animais: método colorimé-
trico baseado na reacio enzimé-
tica no substrato de azo-glucano
de cevada.

— Para a  determinagio  da
endo-1,4-beta-glucanase nas pré-
-misturas e nos alimentos compos-
tos para animais: método colori-
métrico baseado na reacdo
enzimdtica no substrato de azo-
-carboximetilcelulose.

Uma unidade de endo-1,4-beta-xilanase (U) é a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agticares redutores (equivalente xilose) por minuto a partir de arabinoxilano de trigo, a 40 °C e pH 5,0.

Uma unidade de endo-1,3(4)-beta-xilanase (U) ¢ a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agticares redutores (equivalente glucose) por minuto a partir de beta-glucano de cevada, a 40 °C e pH 5,0.
Uma unidade de endo-1,4-beta-xilanase (U) é a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agticares redutores (equivalente glucose) por minuto a partir de carboximetilcelulose, a 40 °C e pH 5,0.

Os detalhes dos métodos analiticos estio disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_pt
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