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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/913 DA COMISSAO
de 29 de maio de 2017

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

(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 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizacdo.

(2)  Em conformidade com o artigo 7. do Regulamento (CE) n.c 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autoriza¢do de uma preparacio de fumonisina esterase produzida por Komagataella pastoris (DSM 26643). Esse
pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autoriza¢do de uma nova utilizagdio de uma preparagio de fumonisina esterase produzida
por Komagataella pastoris (DSM 26643) como aditivo em alimentos para todas as espécies avidrias, a ser
classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos».

(4)  Este aditivo ja foi autorizado como aditivo em alimentos para suinos, por um periodo de dez anos, pelo
Regulamento de Execugdo (UE) n.> 1115/2014 da Comissdo ().

(50 A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de
18 de outubro de 2016 (*), que, nas condi¢des de utilizagio propostas, a preparagio de fumonisina esterase
produzida por Komagataella pastoris (DSM 26643) ndo produz efeitos adversos na satide animal, na satde humana
ou no ambiente. Concluiu também que esta preparacio tem a capacidade para degradar as fumonisinas em
alimentos contaminados para frangos de engorda, perus de engorda e galinhas poedeiras. Esta conclusdo pode ser
extrapolada a todas as espécies avidrias. A Autoridade considera que ndo ¢é necessrio 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.

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

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «substancias para a reducdo da contaminagdo dos alimentos para animais por micotoxinas», é autorizada como
aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.o 1115/2014 da Comissdo, de 21 de outubro de 2014, relativo a autorizagdo de uma preparagdo de
fumonisina esterase produzida por Komagataella pastoris (DSM 2664 3) como aditivo em alimentos para suinos (JO L 302 de 22.10.2014,
p.51).

(*) EFSA Journal 2016; 14(11):4617.
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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 ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de maio de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
Nome do minimo maximo
Nimero de detentor Composicdo, formula quimica Espécie ou Idade Fim do
identificagdo . Aditivo POSIGA0, 10 quimica, categoria o Unidades de atividade/kg Outras disposicdes periodo de
o da autori- descricdo e método analitico : maxima - N
do aditivo N animal de alimento completo com autoriza¢do
zagdo :
um teor de humidade
de 12 %
Aditivos tecnoldgicos: substincias para a reducio da contaminagdo dos alimentos para animais por micotoxinas: fumonisinas
1mO03 — Fumonisina | Composigdo do aditivo Todas as — 15U — 1. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo | 19 de junho
esterase Preparacdo de fumonisina esterase | €SPECes e dzjf Ere-fjmsturas devem indlcar-stebgs de 2027
EC 3.1.1.87 | produzida por Komagataclla pasto- | 2V'a1as €onclucoes de armazenamento € a establ-

ris (DSM 26643) contendo no mi-
nimo 3 000 U ()/g.

Caracterizagio da substdncia ativa

Preparagdo de fumonisina esterase
produzida por Komagataella pasto-
ris (DSM 26643).

Meétodo analitico ()

Para a determina¢io da atividade
da fumonisina esterase: cromato-
grafia liquida de alta resolugdo as-
sociada a espetrometria de massa
(em tandem) (HPLC-MS/MS).

Método baseado na quantificacdo
do d4cido tricarbalilico libertado
pela acdo da enzima sobre a fumo-
nisina B1 a pH 8,0 e a 30 °C.

lidade ao tratamento térmico.

. Dose médxima recomendada: 300 Ujkg

de alimento completo.

. A utilizagdo do aditivo é permitida nos

alimentos para animais que estejam em
conformidade com a legislagio da
Unido Europeia relativa as substancias
indesejaveis nos alimentos para ani-
mais (3).

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das empre-
sas do setor dos alimentos para animais
devem estabelecer procedimentos ope-
racionais e medidas organizativas a fim
de minimizar os potenciais riscos resul-
tantes da sua utilizacdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados ou reduzi-
dos ao minimo através destes procedi-
mentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protecdo individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respi-
ratdria.

(") 1 U éa atividade enzimdtica 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 para os aditivos destinados a alimentacdo animal: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/
evaluation-reports
(*) Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de maio de 2002, relativa as substancias indesejéveis nos alimentos para animais (JO L 140 de 30.5.2002, p. 10).
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