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REGULAMENTO DE EXECU(;;\O (UE) N.c 1115/2014 DA COMISSAO
de 21 de outubro de 2014

relativo a autorizacio de uma preparagio de fumonisina esterase produzida por Komagataella
pastoris (DSM 26643) como aditivo em alimentos para suinos

(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 alimentacdo animal ('), nomeadamente o artigo 9., n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.c 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de auto-
rizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.> do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autori-
zagdo de uma preparacio de fumonisina esterase produzida por Komagataella pastoris (DSM 26643).0 pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7., n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo de uma prepara¢do de fumonisina esterase produzida por Komagataella pastoris
(DSM 26643) como aditivo em alimentos para suinos, a ser classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos tecnolégicos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de 8 de abril
de 2014 (3, que, nas condi¢des de utilizagdio propostas, a preparagio de fumonisina esterase produzida por
Komagataella pastoris (DSM 26643) ndo produz efeitos adversos na satide animal, na satide humana ou no ambi-
ente. Concluiu também que esta tem a capacidade para biotransformar fumonisinas em compostos menos toxicos
nos alimentos contaminados para suinos. A Autoridade considera que ndo é necessirio 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 instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo da preparagio de fumonisina esterase produzida por Komagataella pastoris (DSM 26643) mostra que
estdo preenchidas as condigdes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da referida preparagio, tal como se especifica no anexo do presente
regulamento.

(6)  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.

A preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnolégicos» e ao grupo
funcional «substancias para a redugdo da contaminagdo dos alimentos para animais por micotoxinas», é autorizada como
aditivo na alimentagio animal nas condi¢des estabelecidas no referido anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3667.
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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 aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de outubro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor Teor
minimo maximo
Niimero de Nome do Composi¢do, formula quimica, descrigdo e Espécie ou Idade Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo posicao, 1ol qutmica, § categoria . Unidades de atividade kg Outras disposi¢des periodo de
o o método analitico : maxima : N
do aditivo autorizacdo animal de alimento completo com autorizacdo
um teor de humidade de
12 %
Aditivos tecnoldgicos: substincias para a redugio da contaminacio dos alimentos para animais por micotoxinas: fumonisinas
1mO03 — Fumonisina | Composigdo do aditivo Suinos — 15 — . Nas instrucdes de utilizagdo | 11 de novem-
esterase EC N . do aditivo e da pré-mistura, | bro de 2024
Preparagio de fumonisina esterase o -
3.1.1.87 indicar as condi¢des de

produzida por Komagataella pastoris
DSM 26643 contendo no minimo
3 000U/g ()

Caraterizagdo da substdncia ativa

Preparacio de fumonisina esterase
produzida por Komagataella pastoris
DSM 26643.

Meétodo analitico (%)

Para a determinacio da atividade da
fumonisina  esterase: ~ Cromatografia
liquida de alta resolucdo associada a
espetrometria de massa (em tandem)
(HPLC-MS/MS).

Método baseado na quantificagdo do
4cido tricarbalilico libertado pela agdo
da enzima sobre a fumonisina Bl a
pH 8,0 e a 30 °C.

. Dose

. Condigbes de

armazenamento e a estabili-
dade a granulagdo.

maxima recomen-
dada: 300 U/kg de alimento
completo.

. A utilizagdo do aditivo é

permitida nos alimentos
para animais que estejam
em conformidade com a
legislagdo da Unido Euro-
peia relativa as substincias
indesejéveis nos alimentos
para animais.

seguranca:
devem ser utilizados equi-
pamentos de  protecdo
respiratdria, oculos e luvas
durante o manuseamento.
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(") 1 U éa atividade enzimatica que liberta 1 pmol de 4cido tricarbalilico por minuto a partir de 100 pM de fumonisina B1 num tampdo 20 mM Tris-Cl, pH 8,0, com 0,1 mg/ml de albumina de soro de bovino
a 30 °C

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/
EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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