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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/61 DA COMISSAO
de 5 de janeiro de 2023

relativo a autorizacio de uma preparacio de endo-1,4-beta-glucanase de Aspergillus niger CBS

120604, de uma preparacio de endo-1,3(4)-beta-glucanase de Aspergillus neoniger MUCL 39199, de

uma preparacio de endo-1,4-beta-xilanase de Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 e de uma

preparacio de endo-1,4-beta-xilanase de Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 como aditivos em
alimentos para todas as espécies animais

(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
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio. O artigo 10.°, n.° 2,
desse regulamento determina a reavaliagio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho (). O artigo 10.°, n.° 7, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 estabelece disposi¢des especificas para a
colocagdo no mercado e a utilizagio de produtos utilizados na Unido como aditivos de silagem.

(2)  As preparagdes de endo-1,4-beta-glucanase de Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glucanase de
Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xilanase de Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 e endo-1,4-beta-
-xilanase de Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 foram inscritas no Registo dos Aditivos para a Alimentagdo Animal
como produtos existentes (°) para todas as espécies animais pertencentes ao grupo funcional «aditivos de silagem,
em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 7, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 10.°,
n° 2 e o artigo 7.° do mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a autorizagio de preparagdes de
endo-1,4-beta-glucanase de Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-glucanase de Aspergillus neoniger MUCL
39199, endo-1,4-beta-xilanase de Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 e endo-1,4-beta-xilanase de Trichoderma
citrinoviride CBS 614.94 como aditivos em alimentos para todas as espécies de animais. O requerente solicitou que
as preparagdes fossem classificadas na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» € no grupo
funcional «aditivos de silagem». O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, nos pareceres de 7 de marco de
2018 (*) e 29 de junho de 2022 (°), que, nas condigdes de utilizacdo propostas, as prepara¢des em causa nio
produzem efeitos adversos na sadde animal, na sadde do consumidor nem no ambiente. A Autoridade concluiu
igualmente que, na auséncia de dados, ndo foi possivel tirar conclusdes sobre o potencial de irritacdo ocular e
cutanea ou de sensibilizacdo cutdnea dos aditivos. Devido ao cardter proteico das substincias ativas, estas
preparacdes devem ser consideradas potenciais sensibilizantes respiratérios. A Autoridade concluiu ainda, no seu

(") JOL 268 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).

() No Registo dos Aditivos para a Alimentagdo Animal: a endo-1,4-beta-glucanase de Aspergillus niger CBS 120604 foi identificada como

celulase de Aspergillus niger CBS 120604; a endo-1,3(4)-beta-glucanase de Aspergillus neoniger MUCL 39199 foi identificada como beta-

-glucanase de Aspergillus niger MUCL 39199 ou Aspergillus tubingensis MUCL 39199; a endo-1,4-beta-xilanase de Trichoderma

citrinoviride MUCL 39203 foi identificada como xilanase de Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203 ou Trichoderma koningii MUCL

39203; a endo-1,4-beta-xilanase de Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 foi identificada como xilanase de Trichoderma longibrachiatum

CBS 614.94.

EFSA Journal vol. 16, n.° 4, artigo 5224, 2018.

EFSA Journal vol. 20, n.° 7, artigo 7425, 2022.
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parecer de 29 de junho de 2022, que as preparagdes em causa tém potencial de melhorar a produgdo de silagem
preparada com material forrageiro facil, moderado e dificil de ensilar. Corroborou igualmente o relatério sobre os
métodos de andlise dos aditivos em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido
pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliagio das preparagdes de endo-1,4-beta-glucanase de Aspergillus niger CBS 120604, endo-1,3(4)-beta-
-glucanase de Aspergillus neoniger MUCL 39199, endo-1,4-beta-xilanase de Trichoderma citrinoviride MUCL 39203 e
de endo-1,4-beta-xilanase de Trichoderma citrinoviride CBS 614.94 revela 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 dessas preparacdes. A Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para
impedir efeitos adversos na satide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo.

(6) Dado que nido existem motivos de seguranca que exijam a aplicacdo imediata das alteracdes das condigdes de
autorizagdo das prepara¢des em causa, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

(7)  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.
Autorizagio

As preparagdes especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao
grupo funcional «aditivos de silagemy, sdo autorizadas como aditivos na alimenta¢do animal nas condi¢des estabelecidas
no referido anexo.

Artigo 2.

Medidas transitérias

1. As preparacdes especificadas no anexo e as pré-misturas que as contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 26 de julho de 2023 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 26 de janeiro de 2023, podem continuar a
ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagio animal que contenham as preparacgdes
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 26 de janeiro de 2024 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 26 de janeiro de 2023, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais utilizados na alimentacio humana.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham as preparacdes
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 26 de janeiro de 2025 em conformidade com as
regras aplicaveis antes de 26 de janeiro de 2023, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo utilizados na alimentacdo humana.

Artigo 3.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de janeiro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
Nuamero de icio. formula quimi Espécie ou dad minimo maximo im d ‘od
identifi-cacdo Aditivo Composicdo, formula quimica, catego-ria Idade . o Outras disposi¢des Fim do periodo
do aditi descri¢do e método analitico imal mixima | Unidades de atividade do de autoriza¢do
0 aditivo anima aditivo/kg de material
fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem.
1k105 | Endo-1,4-beta- Composicdo do aditivo Todas as - - - . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e das pré- | 26 de janeiro
glucanase (EC Preparacio de endo-1,4-beta- espécies -misturas devem indicar-se as condigdes de ar-| de 2033
3.2.1.4) glucanase produzida por: animais mazenamento.

Aspergillus niger CBS 120604,
com uma atividade minima de
25 650 DNS (')/g de aditivo

Forma sélida
Caracterizacdo da substancia ativa

Endo-1,4-beta-glucanase (EC
3.2.1.4) produzida por
Aspergillus niger CBS 120604

Método analitico (?)

Para a determinacio da
endo-1,4-beta-glucanase no
aditivo para a alimentagio
animal:

— método colorimétrico (DNS)
baseado na hidrélise enzima-
tica da carboximetilcelulose
(CMC) a pH 4,5 ¢ 37 °C

. Teor minimo do aditivo quando utilizado sem

combinagdo com outras enzimas ou microrga-
nismos enquanto aditivos de silagem: 3 DNS/kg
de material fresco.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-misturas,

os operadores das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabelecer procedimen-
tos operacionais e medidas organizativas a fim de
minimizar os potenciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem ser elimina-
dos ou reduzidos ao minimo através destes pro-
cedimentos e medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento de pro-
tegdo cutanea, ocular e respiratoria.

(") Uma unidade DNS (4cido 3,5-dinitrossalicilico) € a quantidade de agticar redutor libertada a partir de amido como equivalentes glucose, em pmol por g por minuto, a pH 4,5 e 37 °C.

(%) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Teor Teor
Nuamero de icio. formula quimi Espécie ou dad minimo maximo im d iod
identifi-cacdo Aditivo Composicdo, formula quimica, catego-ria Idade : o Outras disposi¢des Fim do periodo
do aditi descri¢do e método analitico imal mixima | Unidades de atividade do de autoriza¢do
0 aditivo anima aditivo/kg de material
fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem.
1k106 | Endo-1,3(4)-beta- | Composicio do aditivo Todas as - - - . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e das pré- | 26 de janeiro
lucanase ~ espécies -misturas devem indicar-se as condi¢des de ar-|  de 2033
8 Preparagio de endo-1,3(4)-p- pecie ¢
(EC 3.2.1.6) animais mazenamento.

glucanase produzida por:

Aspergillus neoniger MUCL
39199, com uma atividade
minima de 10 000 DNS (')/g de
aditivo

Forma sélida
Caracterizacdo da substdncia ativa

Endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC
3.2.1.6) produzida por
Aspergillus neoniger MUCL 39199

Método analitico ()

Para a determinacio da endo-1,3
(4)-beta-glucanase no aditivo
para a alimentacdo animal:

— método colorimétrico (DNS)
baseado na hidrélise enzimé-
tica da carboximetilcelulose
(CMC)apH4,5e37°C

. Teor minimo do aditivo quando utilizado sem

combina¢do com outras enzimas ou microrga-
nismos enquanto aditivos de silagem: 3,4
DNS/kg de material fresco.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-misturas,

os operadores das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabelecer procedimen-
tos operacionais e medidas organizativas a fim de
minimizar os potenciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem ser elimina-
dos ou reduzidos ao minimo através destes pro-
cedimentos e medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento de pro-
tecdo cutdnea, ocular e respiratoria.

(") Uma unidade DNS (4cido 3,5-dinitrossalicilico) é a quantidade de agicar redutor libertada a partir de amido como equivalentes glucose, em pmol por g por minuto, a pH 4,5 e 37 °C.

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Teor Teor
Nuamero de icio. formula quimi Espécie ou dad minimo maximo im d iod
identifi-cacdo Aditivo Composicdo, formula quimica, catego-ria Idade : o Outras disposi¢des Fim do periodo
do aditi descri¢do e método analitico imal mixima | Unidades de atividade do de autoriza¢do
0 aditivo anima aditivo/kg de material
fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem.
1k107  |Endo-1,4-beta- Composigdo do aditivo Todas as - - - . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e das pré- | 26 de janeiro
xilanase ~ espécies -misturas devem indicar-se as condi¢des de ar-|  de 2033
Preparagio de endo-1,4-beta- .
(EC 3.2.1.8) animais mazenamento.

xilanase produzida por:
Trichoderma citrinoviride MUCL

39203, com uma atividade
minima de 51 600 DNS ()/g de
aditivo

Forma sélida
Caracterizagdo da substdncia ativa

Endo-1,4-beta-xilanase (EC
3.2.1.8) produzida por
Trichoderma citrinoviride MUCL
39203

Meétodo analitico ()

Para a determinagio de

endo-1,4-beta-xilanase no

aditivo para a alimentacdo

animal:

— método colorimétrico (DNS)
baseado na hidrélise enzimé-

ticadoxilanoapH4,5¢ 37 °C

. Teor minimo do aditivo quando utilizado sem

combina¢do com outras enzimas ou microrga-
nismos enquanto aditivos de silagem: 3,2
DNS/kg de material fresco.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-misturas,

os operadores das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabelecer procedimen-
tos operacionais e medidas organizativas a fim de
minimizar os potenciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem ser elimina-
dos ou reduzidos ao minimo através destes pro-
cedimentos e medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento de pro-
tecdo cutdnea, ocular e respiratoria.

(") Uma unidade DNS (4cido 3,5-dinitrossalicilico) ¢ a quantidade de agticar redutor libertada a partir de xilano de madeira de vidoeiro como equivalentes xilose, em pmol por g por minuto, a pH 4,5 e 37 °C.

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Teor Teor
Nuamero de icio. formula quimi Espécie ou dad minimo maximo im d iod
identifi-cacdo Aditivo Composicdo, formula quimica, catego-ria Idade : o Outras disposi¢des Fim do periodo
do aditi descri¢do e método analitico imal mixima | Unidades de atividade do de autoriza¢do
0 aditivo anima aditivo/kg de material
fresco
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aditivos de silagem.
1k108  |Endo-1,4-beta- Composigdo do aditivo Todas as - - - . Nas instrugdes de utilizagio do aditivo e das pré- | 26 de janeiro
xilanase ~ espécies -misturas devem indicar-se as condi¢des de ar-|  de 2033
Preparagio de endo-1,4-beta- .
(EC 3.2.1.8) animais mazenamento.

xilanase produzida por:

Trichoderma citrinoviride CBS
614.94, com uma atividade
minima de 70 000 DNS (')/g de
aditivo

Forma sélida

Caracterizagdo da substancia ativa

Endo-1,4-beta-xilanase (EC
3.2.1.8) produzida por
Trichoderma citrinoviride CBS
614.94

Meétodo analitico (?)

Para a determinagio de
endo-1,4-beta-xilanase no
aditivo para a alimentagdo
animal:

— método colorimétrico (DNS)
baseado na hidrdlise enzima-

ticadoxilanoapH4,5¢37°C

. Teor minimo do aditivo quando utilizado sem

combina¢do com outras enzimas ou microrga-
nismos enquanto aditivos de silagem: 15
DNS/kg de material fresco.

Para os utilizadores do aditivo e das pré-misturas,
os operadores das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabelecer procedimen-
tos operacionais e medidas organizativas a fim de
minimizar os potenciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem ser elimina-
dos ou reduzidos ao minimo através destes pro-
cedimentos e medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento de pro-
tecdo cutdnea, ocular e respiratoria.

(") Uma unidade DNS (4cido 3,5-dinitrossalicilico) é a quantidade de agticar redutor libertada a partir de xilano de madeira de vidoeiro como equivalentes xilose, em pmol por g por minuto, a pH 4,5 e 37 °C.

(*) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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