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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 527/2011 DA COMISSAO
de 30 de Maio de 2011

relativo a autorizacio de uma preparacio de endo-1,4-f-xilanase produzida por Trichoderma reesei

(MUCL 49755), endo-1,3(4)-p-glucanase produzida por Trichoderma reesei (MUCL 49754) e

poligalacturonase produzida por Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) como aditivo em alimentos
para leitdes desmamados (detentor da autorizacio Aveve NV)

(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 alimentagio animal (!), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de au-
torizagio e estabelece as condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizacdo.

Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do da preparagio de endo-1,4-f-xilanase (EC 3.2.1.8)
produzida por Trichoderma reesei (MUCL 49755), endo-
-1,3(4)-p-glucanase (EC 3.2.1.6) produzida por Trichoderma
reesei (MUCL 49754) e poligalacturonase (EC 3.2.1.15)
produzida por Aspergillus aculeatus (CBS 589.94), tal
como definida no anexo. Esse pedido foi acompanhado
dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

O pedido refere-se a autorizagdo da preparagdo definida
no anexo como aditivo em alimentos para leitdes des-
mamados, a ser classificada na categoria de aditivos de-
signada «aditivos zootécnicos».

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

S

Nos seus pareceres de 8 de Julho de 2009 () e de 2 de
Fevereiro de 2011 (?), a Autoridade Europeia para a Se-
guranga dos Alimentos (seguidamente, «Autoridade») con-
cluiu que a preparacio definida no anexo, nas condigdes
de utilizacdo propostas, ndo produz efeitos adversos na
saide animal, na satide humana nem no ambiente e que
este aditivo tem potencial para aumentar o peso corporal
e melhorar o indice de conversio alimentar na espécie-
-alvo. A Autoridade ndo considera que haja necessidade
de requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o mé-
todo de andlise do aditivo nos alimentos para animais
apresentado pelo Laboratério de Referéncia para os adi-
tivos destinados a alimentacdo animal instituido pelo Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003.

A avaliagdo da preparacdo especificada no anexo revela
que estdo preenchidas as condi¢des de autorizacio refe-
ridas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.
Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo desta
preparacdo, tal como se especifica no anexo do presente
regulamento.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU 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 condigdes estabelecidas no
mesmo anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() The EFSA Journal (2009) 1186, 1-17.
(%) EFSA Journal (2011); 9(2):2010.
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O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de Maio de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor minimo Teor maximo
Nimero de Nome do Composi¢do, férmula quimica, descri¢do e métod Espécie ou Fim do period
identificacdo | detentor da Aditivo OMPpOosicao, formuia quimicd, descrigdo ¢ metodo categoria | Idade maxima | Unidades de actividade/kg de alimento Outras disposicdes 0 peroco
do aditivo | autorizagio analitico animal completo com um teor de humidade de autorizacio
de 12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade.
4a 14 Aveve NV [ Endo-1,4-beta-xila- Composigdo do aditivo: Leitoes Endo-1,4-B- — 1. Nas instrugdes de utiliza- | 20 de Junho de
nase . . (desmama- -xilanase: ¢do do aditivo e da pré- 2021
EC 3.2.1.8 Preparacao  de end0'1’4'[5'X11anase (EC dos) 2140 XU -mistura, indicar a tempera-
3.2.1.8) produzida por Trichoderma reesei tura de armazenamento, o
Endo-1,3(4)-f-gluca- | (MUCL 49755), endo-1,3(4)-p-glucanase Endo-1,3(4)- prazo de validade ¢ a esta-
nase (EC 3.2.1.6) produzida por Trichoderma ree- -p-glucanase: bilidade & granulacio.
EC 3.2.1.6 sei (MUCL 49754) e poligalacturonase (EC 1230 BGU
Poligalacturonase 3.2.1.15) produzida por Aspergillus aculea- Polioalact . Para leitdes (desmamados)
EC 32115 tus (CBS 589.94), com uma actividade mi- oliga ?‘C U~ até 35 kg.
oL nima de: ronase: 46
PGLU . Para utilizagdo em alimen-

Forma solida:

Endo-1,4-B-xilanase: 21 400 XU (")/g
Endo-1,3(4)-p-glucanase: 12 300 BGU ())/g
Poligalacturonase: 460 PGLU (%)/g.

Forma liquida:

Endo-1,4-B-xilanase: 10 700 XU/g
Endo-1,3(4)--glucanase: 6 150 BGU/g
Poligalacturonase: 230 PGLU/g.

Caracterizagdo da substancia activa:
Endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8)

produzida por Trichoderma reesei, endo-
-1,3(4)-p-glucanase (EC 3.2.1.6) produzida
por Trichoderma reesei e poligalacturonase
(EC 3.2.1.15) produzida por Aspergillus
aculeatus

Meétodo de andlise (*)

Caracterizacdo das substancias activas no
aditivo e nos alimentos para animais:

tos compostos para ani-
mais ricos em polissacdri-
dos ndo-amildceos.
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Niamero de Nome do
identificacdo | detentor da

do

aditivo | autorizagio

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica, descri¢do e método
analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade maxima

Teor minimo Teor maximo

Unidades de actividade/kg de alimento
completo com um teor de humidade
de 12%

Outras disposicdes

Fim do periodo
de autorizacio

— Método colorimétrico que mede o co-
rante solivel em dgua libertado pela
acgdo de endo-1,4--xilanase a partir
de um substrato corante de arabinoxi-
lano reticulado de trigo.

— Método colorimétrico que mede o co-
rante soltvel em dgua libertado pela
acgdo de endo-1,3(4)-p-glucanase a
partir de um substrato corante de beta-
glucano reticulado de cevada.

— Método viscosimétrico com base na di-
minuicdo da viscosidade produzida
pela accdo da poligalacturonase no
substrato que contém pectina, dcido
polimetilgalacturdnico.
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XU é a quantidade de enzima que liberta 1 pmol de acticares redutores (equivalentes xilose) por minuto a partir de xilanos de espelta de aveia, a pH 4,8 e 50 °C.
BGU ¢ a quantidade de enzima que liberta 1 pmol de agticares redutores (equivalentes celobiose) por minuto a partir de £-glucano de cervada, a pH 5,0 e 50 °C.
PGLU ¢ a quantidade de enzima que liberta 1 pmol de agticares redutores (equivalentes glucose) por minuto a partir de dcido polimetilgalacturénico (substrato contendo pectina), a pH 4,8 e 35 °C.
s 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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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

