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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/1566 DA COMISSAO
de 18 de outubro de 2018

relativo a autorizagio da preparagio de endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase

produzidas por Aspergillus niger (NRRL 25541) e alfa-amilase produzida por Aspergillus niger

(ATCC66222) como aditivo em alimentos para leitdes desmamados e espécies menores de suinos

(desmamados) e que altera o Regulamento (CE) n.° 1453/2004 (detentor da autorizacio Andrés
Pintaluba S.A.)

(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 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizac¢do e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento determina a reavaliacgio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho (%).

(2) A preparagio de endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase produzidas por Aspergillus niger
(NRRL 25541) e alfa-amilase produzida por Aspergillus niger (ATCC66222) foi autorizada em conformidade com
a Diretiva 70/524/CEE, por um periodo ilimitado, como aditivo em alimentos para leitdes desmamados pelo
Regulamento (CE) n.c 1453/2004 da Comissdo (°). Esta preparacdo foi subsequentemente inscrita no Registo dos
Aditivos para a Alimenta¢do Animal como um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, ne 1,
alinea b), do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003, em conjugacio com o artigo 7.°
desse regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliagdo da preparagio de endo-1,3(4)-beta-glucanase e
endo-1,4-beta-xilanase produzidas por Aspergillus niger (NRRL 25541) e alfa-amilase produzida por Aspergillus
niger (ATCC66222) como aditivo em alimentos para leitdes desmamados e espécies menores de suinos
(desmamados). O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos zootécnicos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de
8 de outubro de 2013 (%), 16 de maio de 2017 (*) e 17 de abril de 2018 (%), que, nas condicdes de utilizacio
propostas, a preparagio de endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase produzidas por Aspergillus niger
(NRRL 25541) e alfa-amilase produzida por Aspergillus niger (ATCC66222) ndo tem efeitos adversos na saide
animal, na satde humana nem no ambiente. A Autoridade também concluiu que a utilizagdo desta preparagio
tem o potencial de melhorar o peso corporal final e o indice de conversio alimentar em leitdes desmamados e
que essa conclusio pode ser extrapolada para as espécies menores de suinos (desmamados). A Autoridade
considera que ndo ¢ necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizagdo. 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.c 1831/2003.

(5) A avaliagdo da preparacio de endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase produzidas por Aspergillus niger
(NRRL 25541) e alfa-amilase produzida por Aspergillus niger (ATCC66222) mostra que estio preenchidas as
condicdes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1831/2003. Por conseguinte, deve ser
autorizada a utilizagdo da preparacdo, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  Como consequéncia da concessdo da autorizagdo para a prepara¢do, o Regulamento (CE) n.c 14532004 deve ser
alterado em conformidade.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.c 1453/2004 da Comissdo, de 16 de agosto de 2004, relativo & autoriza¢do definitiva de determinados aditivos em
alimentos para animais (JO L 269 de 17.8.2004, p. 3).

(*) EFSA Journal 2013;11(10):3430.

() EFSA Journal 2017;15(6):4856.

(°) EFSA Journal 2018;1(5):5271.
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(7)  Dado que ndo existem preocupagdes de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes das condi¢des
de autorizagdo, é adequado prever um periodo transitorio para que as partes interessadas possam preparar-se
para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagdo.

(8)  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
Autorizagio

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «melhoradores de digestibilidade», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condigdes estabe-
lecidas no anexo.

Artigo 2.0
Alteracio do Regulamento (CE) n.c 1453/2004

,

No anexo II do Regulamento (CE) n° 1453/2004, é suprimida a entrada E 1612 relativa & preparacio de
endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase e alfa-amilase.

Artigo 3.°
Medidas transitdrias

A preparagdo especificada no anexo e os alimentos para animais que a contenham, que tenham sido produzidos e
rotulados antes de 8 de maio de 2019 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 8 de novembro de 2018,
podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as respetivas existéncias.

Artigo 4.0
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de outubro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
. Teor

, Teor minimo ‘o
Namero | Nome do ‘s méximo .

AP s . s Espécie ou Fim do
de identi- detentor Aditiv Composicdo, formula quimica, descrigdo e teoori Idade Outras di - riodo d
ficagdo do | da autori- © método analitico categoria méxima | Unidades de atividade/kg de ulras Gisposicoes perioco ce

7 ~ animal . autorizacdo

aditivo zagio alimento completo com um
teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade
4a1612i | Andrés Endo-1,3(4)- Composicdo do aditivo Leitdes Endo-1,3(4)- 1. Nas instrucdes de utilizacio | 8 de no-
gi/r;taluba beta-glucanase Preparacio de endo-1,3(4)-beta-glucanase gesmama- beta-glucanase do adétivo e dasd vpré-mistu- VCI;IS;% de
o EC 3.2.1.6 e endo-1,4-betaxilanase produzidas por | 9 450 U f:f)sn digg‘gm dén 1;;‘;2261135
Endo-1,4-beta- Aspergillus niger (NRRL 25541) e alfa-apn- Espécies Beta-xilanase ment o a estabilidade a0
xilanase lase produzida por Aspergillus niger | menores rat ‘o térmi
(ATCC66222), com atividades minimas, | de suinos 500U ratamento termico.
EC 3.2.1.8 respetivamente, de: (desmama- Alfa-amilase - Para osdutiliza,dor.es do adi-
Alfa-amilase _ endo-1.3(4)-beta-ol se 900 U (1 dos tivo e das pré-misturas, os
EC 3211 endo-1,3(4)-beta-glucanase ()fg. | dos) 1500U operadores das empresas

— endo-1,4-beta-xilanase 1 000 U (3/g,
— alfa-amilase 3 000 U (*)/g.

Forma sélida

Caracterizagdo da substancia ativa

Endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-
beta-xilanase produzidas por Aspergillus ni-
ger (NRRL 25541) e alfa-amilase produzida
por Aspergillus niger (ATCC66222)

Métodos analiticos (4)

Determinagdo no aditivo para a alimenta-
¢do animal de:

— endo-1,3(4)-beta-glucanase: ~ método
colorimétrico baseado na reagdo enzi-
maética de glucanase sobre um sub-
strato de beta-glucano de cevada na
presenca de acido 3,5-dinitrossalicilico
(DNS), a pH 4,0 e 30 °C,

— endo-1,4-f-xilanase: método colorimé-
trico baseado na reagdo enzimadtica de
xilanase sobre um substrato de arabi-
noxilano de centeio na presenca de
DNS, a pH 4,0 e 30 °C,

do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
a fim de minimizar os po-
tenciais riscos resultantes
da sua utilizacdo. Se os ris-
cos ndo puderem ser elimi-
nados ou reduzidos ao
minimo através destes pro-
cedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protecio
individual, incluindo equi-
pamento de protecdo respi-
ratéria, ocular e cutinea.

. Para utilizacio em leitdes

desmamados até cerca de
35 kg.
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. Teor
. Teor minimo .
Namero | Nome do Espécie ou maximo
de identi- detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, descrigdo e cfte oria Idade
ficagdo do | da autori- método analitico g méxima | Unidades de atividade/kg de

" ~ animal .
aditivo zagdo alimento completo com um

teor de humidade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do
periodo de
autorizagao

— alfa-amilase: método colorimétrico ba-
seado na reacdo enzimdtica de amilase
sobre um substrato de amido de trigo
na presenga de DNS, a pH 5,0 e 30 °C.

Determinagdo das substincias ativas nas
pré-misturas e nos alimentos para animais:

— método colorimétrico que mede os
fragmentos soltveis despolimerizados
libertados pela agdo de glucanase sobre
azo-glucano de cevada,

— método colorimétrico que mede os
fragmentos soltveis despolimerizados
libertados pela acdo de endo-1,4-f-xila-
nase sobre azo-xilano,

— método colorimétrico que mede os
fragmentos soltveis despolimerizados
libertados pela agdo de amilase sobre
o p-nitrofenilmalto-heptaosideo.

1

1 U é a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agticares redutores (equivalentes glucose) por minuto a partir de amido de trigo, a pH 5,0 e 30 °C.
4

(
(
(3
(

additives/evaluation-reports

) 1 U ¢ a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de acticares redutores (equivalentes glucose) por minuto a partir de beta-glucano de cevada, a pH 4,0 e 30 °C.
?) 1 U é a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agticares redutores (equivalentes glucose) por minuto a partir de arabinoxilano de centeio, a pH 4,0 e 30 °C.
)
)

Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do Laboratério de Referéncia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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