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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1195/2012 DA COMISSAO
de 13 de dezembro de 2012

relativo a autorizacio de uma preparacio de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma
koningii (MUCL 39203) para perus de engorda e perus criados para reproducio (detentor da
autorizagdo: Lyven)

(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 alimentacdo animal (), nomea-
damente o artigo 9.%, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagio.

(2 A utilizagdio de uma preparacio de endo-1,4-beta-xila-
nase (EC 3.2.1.8) produzida por Trichoderma koningii
(MUCL 39203) foi autorizada, por um periodo ilimitado,
em frangos de engorda, pelo Regulamento (CE)
n.° 828/2007 da Comissdo ().

(3)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido para uma
nova utilizagio de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8)
produzida por Trichoderma koningii (MUCL 39203) para
perus de engorda e perus criados para reproducio, soli-
citando a classificacio do aditivo na categoria «aditivos
zootécnicos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(40 A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no seu parecer de 4 de julho de
2012 (%), que a preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase (EC
3.2.1.8) produzida por Trichoderma koningii (MUCL
39203), nas condi¢des de utilizagdo propostas, ndo pro-

duz efeitos adversos na sadde animal, na sadde humana
nem no ambiente e que tem potencial para melhorar o
indice de conversdo alimentar nos perus de engorda.
Considerou também que esta conclusdo pode ser alargada
aos perus criados para reproducdo. A Autoridade consi-
dera que nio é necessdrio estabelecer requisitos especifi-
cos de monitorizagio pds-comercializagdo. Corroborou
igualmente o relatrio sobre o método de andlise do
aditivo em alimentos para animais apresentado pelo la-
boratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(5) A avaliagio da preparacio de endo-1,4-beta-xilanase (EC
3.2.1.8) produzida por Trichoderma koningii (MUCL
39203) revela que estdo preenchidas as condigdes de
autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada
a utilizacdo da preparacdo, tal como se especifica no
anexo ao presente regulamento.

(6)  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 preparacdo 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 condi¢des estabelecidas no
MesSmo 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 13 de dezembro de 2012.

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() JO L 184 de 14.7.2007, p. 12.
(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2843.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor Teor
minimo mdximo
Niimero de Nome do c icio. formula quimica descrici étod Espécie ou Idad Fim d todo d
identificacdo | detentor da Aditivo OmPposicao, formuia quimica, descricao ¢ metodo categoria cade Unidades de atividade/kg Outras disposicdes 1m do periodo de
do aditivo autorizagdo analitico animal Maxima— 4 alimento completo com autorizagao
G P
um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade.
4al642 Lyven Endo-1,4-be- | Composicdo do aditivo: Perus de en- — 75 AXC — . Nas instrugdes de utilizagdo do adi- | 3 de janeiro de
ta-xilanase gorda tivo e da pré-mistura, indicar a 2023
Preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida temperatura de armazenamento, o
EC 3.2.1.8 por Trichoderma koningii (MUCL 39203), com | Perus criados prazo de validade e a estabilidade a
uma atividade minima de: para repro- granulacio.
ducido

Forma sélida: 1 500 AXC (')/g
Forma liquida: 200 AXC/ml

Caracterizagdo da substancia ativa:

Endo-1,4-beta-xilanase produzida por Tricho-
derma koningii (MUCL 39203)

Meétodo analitico (?)

Para a quantificacdo da endo-1,4-beta-xilanase
produzida por Trichoderma koningii (MUCL
39203) em alimentos para animais:

Método colorimétrico baseado na quantificagdo
dos oligdbmeros corados produzidos pela agdo
da endo-1,4-beta-xilanase em xilano corado
com Azul Brilhante Remazol R, a pH 4,7 e
30 °C.

. Dose méxima recomendada por qui-

lograma de alimento completo para
perus de engorda e perus criados
para reproducdo: 100 AXC.

. Para utilizagdo em alimentos ricos

em polissacdridos ndo-amildceos
(sobretudo arabinoxilanos)

. Condigdes de seguranga: devem uti-

lizar-se equipamentos de protecio
respiratdria, dculos e luvas durante o
manuseamento.

(") AXC ¢é a quantidade de enzima que liberta 17,2 micromoles de acticares redutores (equivalentes maltose) a partir de xilano de aveia por minuto a um pH 4,7 e 30 °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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