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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1021/2012 DA COMISSAO
de 6 de novembro de 2012

relativo a autorizagio de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588)
como aditivo na alimentacio de espécies menores de aves de capoeira a excecio de patos (detentor
da autorizagio: Danisco Animal Nutrition)

(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 alimenta¢do animal ('), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 13.%, n.% 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacio animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizacdo.

20 A utilizacdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Tri-
choderma reesei (ATCC PTA 5588) foi autorizada por um
periodo de 10 anos em frangos de engorda, galinhas
poedeiras, patos e perus de engorda pelo Regulamento
(UE) n.° 9/2010 da Comissdo (), e em leitdes desmama-
dos e suinos de engorda pelo Regulamento de Execugdo
(UE) n.° 528/2011 da Comissdo (3).

(3)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido para uma
nova utilizacdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida por
Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) em espécies menores
de aves de capoeira a excecdo de patos, solicitando a
classificacdo do aditivo na categoria «aditivos zootécni-
cos.

4) O pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003 e das informagdes relevantes para
apoiar as solicitagdes nele contidas.

(5) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») centrou a sua avaliagdo na seguranga e na
eficicia para as novas espécies-alvo. A Autoridade con-
cluiu, no seu parecer de 22 de maio de 2012 (%), que, nas
condigdes de utilizagdo propostas e uma vez que a segu-

ranca da endo-1,4-beta-xilanase produzida por Tricho-
derma reesei (ATCC PTA 5588) foi estabelecida nas prin-
cipais espécies de aves de capoeira com uma ampla mar-
gem de seguranca, esta conclusio pode ser alargada a
todas as espécies de aves de capoeira objeto do pedido.
Declarou-se ainda que uma conclusio semelhante sobre a
eficicia pode ser extrapolada das principais espécies de
aves de capoeira para todas as espécies menores de aves
de capoeira. A Autoridade considera que ndo é necessario
estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pos-
-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério so-
bre o método de andlise do aditivo nos alimentos para
animais apresentado pelo Laboratério Comunitdrio de
Referéncia  instituido  pelo  Regulamento  (CE)
n.° 1831/2003.

(6) A avaliagdo da endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) pro-
duzida por Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) revela
que estdo preenchidas as condicdes de autorizacio refe-
ridas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.
Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo da pre-
paragdo, 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 enzima 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 alimentacdo animal nas condicdes estabelecidas no re-
ferido anexo.

Artigo 2.°

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 6 de novembro de 2012.

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() JO L 3 de 7.1.2010, p. 3.

() JO L 143 de 31.5.2011, p. 10.
(%) EFSA Journal 2012; 10(6):2739.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificacio
do aditivo

Nome do detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica, descricio e método
analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

méxima

Teor minimo | Teor maximo

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

Outras disposicdes

Fim do periodo de
autorizagdo

Categoria: aditivos zootécnicos.

Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade

4all

Danisco Animal
Nutrition
(entidade juridica:
Danisco [UK]
Limited)

Endo-1,4-beta-
xilanase
EC 3.2.1.8

Composigio do aditivo

Preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8)
produzida por Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588)
com uma atividade minima de: 40 000 U/g (1)

Caracterizacdo da substancia ativa

Endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produzida por
Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588)

Meétodo analitico (2)

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

método colorimétrico baseado na quantificacdo
dos fragmentos corados hidrossolaveis produzidos
pela acdo da endo-1,4-beta-xilanase sobre arabino-
xilano de trigo reticulado com azurina, a pH 4,25
e 50 °C.

Espécies me-
nores de
aves de ca-
poeira a ex-
cegdo de pa-
tos

625U

1. Nas instrucdes de utili-

zacdo do aditivo e da
pré-mistura, indicar a
temperatura de armaze-
namento, o prazo de
validade e a estabilidade
a granulacdo.

. Para utilizagdo em ali-

mentos ricos em polis-
sacdridos amildceos e
ndo-amildceos  (sobre-
tudo  beta-arabinoxila-
nos).

27 de novembro
de 2022

(") 1U ¢ a quantidade de enzima que liberta 0,5 micromole de agtcares redutores (expresso em equivalentes xilose) por minuto a partir de um substrato de arabinoxilano reticulado de espelta de aveia, a pH 5,3 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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