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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/981 DA COMISSAO
de 17 de junho de 2021

relativo a renovagio da autorizacio de uma preparacio de endo-1,4-beta-xilanase produzida por

Aspergillus niger CBS 109.713 e endo-1,4-beta-glucanase produzida por Aspergillus niger DSM 18404

como aditivo em alimentos para espécies de aves de capoeira, aves ornamentais e leitdes desmamados

(detentor da autoriza¢do: BASF SE), e que revoga o Regulamento (CE) n.° 271/2009 e o Regulamento
de Execucio (UE) n.° 1068/2011

(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.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

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

Uma preparagdo enzimdtica de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Aspergillus niger CBS 109.713 e de
endo-1,4-beta-glucanase produzida por Aspergillus niger DSM 18404 («preparagio em causa») foi autorizada durante
10 anos como aditivo em alimentos para leitdes desmamados, frangos de engorda, galinhas poedeiras, perus de
engorda e patos de engorda pelo Regulamento (CE) n.° 271/2009 da Comissdo (), e para frangas para postura,
perus reprodutores, perus criados para reproducdo, outras espécies avidrias menores (exceto patos de engorda) e
aves ornamentais pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1068/2011 da Comissdo ().

Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
renovagio da autorizagdo da preparagdo em causa como aditivo em alimentos para espécies de aves de capoeira,
aves ornamentais e leitdes desmamados na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos». O pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 14.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 18 de novembro
de 2020 (%, que o requerente tinha fornecido dados que demonstravam que a prepara¢do em causa, nas condicdes de
utilizagdo propostas, satisfaz as condi¢Bes de autorizagio. A Autoridade confirmou as suas conclusdes anteriores de
que a preparacdo em causa ndo tem efeitos adversos na sadde animal, na saiide do consumidor nem no ambiente.
Afirmou também que o aditivo deve ser considerado um potencial sensibilizante cutineo e respiratério. Por
conseguinte, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para evitar efeitos
adversos na satide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. A Autoridade corroborou
igualmente o relatorio sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo
Laboratério Comunitdrio de Referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

A avaliacio da preparagdo em causa revela que estdo preenchidas as condi¢des da autorizagio referidas no artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizagio deste aditivo deve ser renovada tal como se
especifica no anexo do presente regulamento.

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Regulamento (CE) n.° 271/2009 da Comissdo, de 2 de abril de 2009, relativo a autoriza¢do de uma preparacdo de endo-1,4-beta-
-xilanase e endo-1,4-beta-glucanase como aditivo para a alimentagdo de leitdes desmamados, frangos de engorda, galinhas poedeiras,
perus de engorda e patos de engorda (detentor da autorizacio: BASF SE) (JO L 91 de 3.4.2009, p. 5).

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1068/2011 da Comissdo, de 21 de outubro de 2011, relativo a autorizagdo de uma preparagdo
enzimdtica de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Aspergillus niger (CBS 109.713) e endo-1,4-beta-glucanase produzida por
Aspergillus niger (DSM 18404) como aditivo em alimentos para frangas para postura, perus reprodutores, perus criados para
reprodugdo, outras espécies avidrias menores (exceto patos de engorda) e aves ornamentais (detentor da autorizagdio BASF SE)
(O L 277 de 22.10.2011, p. 11).

EFSA Journal 2020;18(12):6331.
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(6)  Em consequéncia da renovacdo da autorizagdo da preparagdo em causa como aditivo para a alimentac¢do animal, o
Regulamento (CE) n.° 271/2009 e o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1068/2011 devem ser revogados.

(7)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicacio imediata das alteracdes as condigdes de
autorizagdo da preparagdo em causa, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da renovagio da autorizagio.

(8)  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 autoriza¢do da preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Aspergillus niger CBS 109.713 e endo-1,4-beta-
-glucanase produzida por Aspergillus niger DSM 18404 especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos
designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo funcional «melhoradores de digestibilidade», é renovada nas condigdes
indicadas no referido anexo.

Artigo 2.°

1. A preparagio de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Aspergillus niger CBS 109.713 e endo-1,4-beta-glucanase
produzida por Aspergillus niger DSM 18404 e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 8 de janeiro de 2022 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 8 de julho de 2021, podem continuar a
ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. As matérias-primas para a alimentagdo animal e os alimentos compostos para animais que contenham a preparagdo
referida no n.° 1, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 8 de julho de 2022 em conformidade com as regras
aplicaveis antes de 8 de julho de 2021, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as
suas existéncias, caso se destinem a animais destinados a produgio de alimentos.

3. As matérias-primas para a alimentagdo animal e os alimentos compostos para animais que contenham a preparagio
referida no n.° 1, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 8 de julho de 2023 em conformidade com as regras
aplicaveis antes de 8 de julho de 2021, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as
suas existéncias, caso se destinem a animais ndo destinados a produgio de alimentos.

Artigo 3.°
Sdo revogados o Regulamento (CE) n. 271/2009 e o Regulamento de Execugio (UE) n.° 1068/2011.

Artigo 4.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo 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 17 de junho de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor
Teor minimo | max-
Namero de 1mo
identifica- Nome do . Composicdo, formula quimica, descri¢do e Espécie ou Idade : L Fim do periodo de
~ detentor da Aditivo posicao, 1o quymica, ¢ peaie o méx- Unidades de Outras disposicdes perioc
¢do do o método analitico categoria animal | wvidade/ko de autorizacio
aditivo autoriza¢io ima ~ ativida elkg
alimento completo com
um teor de humidade
de 12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade
4a7  |BASF SE Endo-1,4-beta- Composigdo do aditivo Frangos de - |280TXU125| - . Nas instrucdes de utiliza- | 8 de julho de 2031
xilanase (EC Preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase |engorda e frangas TGU ¢do do aditivo e da pré-mis-
3.2.1.8) e (EC 3.2.1.8) produzida por Aspergillus | para postura tura, devem indicar-se as
endo-1,4-beta- niger CBS 109.713 e endo-1,4-beta- | Galinhas condi¢des de armazena-
glucanase (EC glucanase (EC 3.2.1.4) produzida por |poedeiras Todas mento e a estabilidade ao
3.2.1.4) Aspergillusniger DSM 18404, com uma | as espécies tratamento térmico.
atividade minima de: 5 600 TXU (') e | menores de aves . Para os utilizadores do adi-
2500 TGU ()/g em forma sélida ou |de capoeira de tivo e das pré-misturas,os
liquida engorda e de operadores das empresas
postura do setor dos alimentos para
Caracterizagdo da substdncia ativa | Aves animais devem estabelecer
Endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) |ornamentais procedimentos operacio-
produzida por Aspergillus niger CBS nais e medidas organizati-
109.713 e endo-1,4-beta-glucanase vas a fim de minimizar os
(EC 3.2.1.4) produzida por Aspergillus | Perus Leitdes 560 TXU 250 potenciais riscos resultan-
niger DSM 18404 desmamados TGU tes da sua utilizacdo. Se os

Método analitico (°)

Para a quantificagdo de endo-1,4-beta-
xilanase no aditivo para a alimenta¢do
animal, nas pré-misturas e nas
matérias-primas para a alimentagio
animal e nos alimentos compostos
para animais:

método viscosimétrico com base na
diminui¢do da viscosidade produzida
pelaagio daendo-1,4-beta-xilanase no
substrato com xilano (arabinoxilano
de trigo) a pH 3,5 ¢ 55 °C.

riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao
minimo através destes pro-
cedimentos e medidas, o
aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protecdo
individual, incluindo equi-
pamento de protecdo cuta-
nea e respiratoria.
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Para a quantificagdo de endo-1,4-beta-
glucanase no aditivo para a
alimentagdo animal, nas pré-misturas e
nas matérias-primas para a
alimentagdo animal e nos alimentos
compostos para animais:

método viscosimétrico com base na
diminuicio da viscosidade produzida
pela acdo da endo-1,4-beta-glucanase
no substrato com glucano (beta-
glucano de cevada) a pH 3,5 e 40 °C.
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(") Um TXU é a quantidade de enzima que liberta 5 pmol de acticares redutores (equivalentes xilose) por minuto a partir de arabinoxilano de trigo, a pH 3,5 ¢ 55 °C.
() Um TGU é a quantidade de enzima que liberta 1 pmol de acticares redutores (equivalentes glucose) por minuto a partir de beta-glucano de cevada, a pH 3,5 e 40 °C.
(®) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereo do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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