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REGULAMENTO (UE) N.° 335/2011 DA COMISSAO
de 7 de Abril de 2011

que altera o Regulamento (CE) n.° 1091/2009 no que respeita ao teor minimo de uma preparacgio

enzimdtica de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma reesei (MUCL 49755) e endo-1,3(4)-

-beta-glucanase produzida por Trichoderma reesei (MUCL 49754) como aditivo em alimentos para
frangos de engorda

(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 alimenta¢do animal ('), nomea-
damente o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A utilizagdo de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Tri-
choderma reesei (MUCL 49755) e endo-1,3(4)-beta-gluca-
nase produzida por Trichoderma reesei (MUCL 49754) foi
autorizada, por um periodo de 10 anos, em frangos de
engorda pelo Regulamento (CE) n.° 1091/2009 da Co-
missdo, de 13 de Novembro de 2009, relativo a autori-
zagdo de uma preparagdo enzimdtica de endo-1,4-beta-
-xilanase produzida por Trichoderma reesei (MUCL 49755)
e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida por Trichoderma
reesei (MUCL 49754) como aditivo em alimentos para
frangos de engorda (detentor da autorizagio Aveve

NV) ().

(2) O detentor da autorizagdo apresentou um pedido de
alteragdo dos termos da autorizacdo deste aditivo para
a alimentacdo animal quando utilizado em frangos de
engorda, reduzindo a dose minima recomendada de
endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma reesei
(MUCL 49755) e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida
por  Trichoderma  reesei ~ (MUCL  49754)  de
4000 XU ()/kg e 900 BGU (%) /kg para 2 000 XU/kg e
450 BGU/kg. O pedido foi acompanhado dos dados per-
tinentes em apoio da alteracdo.

(3) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(a seguir designada «a Autoridade») concluiu, no seu pa-
recer de 10 de Novembro de 2010, que os dados apre-
sentados provenientes de trés ensaios realizados em fran-
gos de engorda nio justificam a reducdo da dose minima
recomendada de 4 000 XU e 900 BGUJkg de alimento
para 2 000 XU e 450 BGUJ/kg de alimento, porque as
andlises dos alimentos revelaram que as doses pretendi-
das eram consideravelmente excedidas. Todavia, os dados
mostraram que o produto é eficaz a uma dose inferior a
actualmente autorizada. Segundo a Autoridade, os dados
indicam, por aproximagdo, que 3 000 XU e 600 BGU/kg
de alimento podem melhorar a taxa de crescimento e o
indice de conversdo alimentar em frangos de engorda (°).

(4)  Estdo preenchidas as condigdes referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5> O Regulamento (CE) n.° 1091/2009 deve, por conse-
guinte, ser alterado em conformidade.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (CE) n.° 1091/2009 ¢ substituido
pelo texto do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de Abril de 2011.

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

() JO L 299 de 14.11.2009, p. 6.

() 1 XU é a quantidade de enzima que liberta 1 pmol de agticares
redutores (equivalentes xilose) por minuto a partir de xilanos de
espelta de aveia, a pH 5,0 e 50 °C.

() 1 BGU é a quantidade de enzima que liberta 1 pmol de agticares
redutores (equivalentes celobiose) por minuto a partir de £-glucano
de cevada, a pH 4,8 ¢ 50 °C.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

(%) EFSA Journal 2010; 8(12): 1919.



ANEXO
Teor minimo | Teor maximo
Niimero de Nome do Composigdo, formula quimica, descricio e Espécie ou Idade Fim do periodo de
identificacio |  detentor da Aditivo posicao, 10 quimica, ¢ pecie o L. Unidades de actividade/kg de Outras disposicdes perioc
o L. método analitico categoria animal maxima . autorizagio
do aditivo autorizagdo alimento completo com um

teor de humidade de 12 %

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade.

4a9

Aveve NV

Endo-1,4-beta-xilanase

EC 3.2.1.8
Endo-1,3(4)-beta-glucanase
EC 3.2.1.6

Composigdo do aditivo
Preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase
produzida por  Trichoderma  reesei
(MUCL 49755) e endo-1,3(4)-beta-
-glucanase produzida por Trichoderma
reesei (MUCL 49754)

com uma actividade minima de
40 000 XUg e 9 000 BGUJg

Caracterizacdo da substdncia activa

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

Meétodo analitico (1)

Caracterizacdo da substancia activa no

aditivo:

— Método colorimétrico baseado na
reacgdo do 4cido dinitrossalicilico
com os agtcares redutores produ-
zidos pela ac¢do de endo-1,4-f-
-xilanase sobre um substrato con-
tendo xilano;

— Método colorimétrico baseado na
reaccdo do dcido dinitrossalicilico
com os aglcares redutores produ-
zidos pela ac¢do de endo-1,3(4)-
-f-glucanase sobre um substrato
contendo p-glucano.

Caracterizacdo das substancias activas
no alimento para animais:

— Meétodo colorimétrico que mede o
corante soltivel em 4gua libertado
pela accdo de endo-1,4-beta-xila-
nase a partir de um substrato co-
rante de arabinoxilano reticulado
de trigo;

Frangos de
engorda

3000 XU S
675 BGU

1. Nas instrucdes de utilizagio
do aditivo e da pré-mistura,
indicar a temperatura de ar-
mazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a
granulagdo.

2. Para utilizagdo em alimentos
para animais ricos em polis-
sacdridos ndo amildceos (so-
bretudo beta-glucanos e ara-
binoxilanos), por exemplo,
que contenham mais de
30 % de trigo, cevada, cen-
teio efou triticale.

3. Condicdes de seguranca: de-
vem utilizar-se equipamentos
de protecgdo respiratéria,
6culos e luvas durante o ma-
nuseamento.

4 de Dezembro
de 2019
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Ntmero de Nome do
identificacdo |  detentor da
do aditivo autorizagdo

Aditivo

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

Espécie ou
categoria animal

Idade

madxima

Teor minimo | Teor maximo

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

Outras disposicdes

Fim do periodo de
autorizagao

— Meétodo colorimétrico que mede o
corante soltivel em dgua libertado
pela accdo de endo-1,3(4)-beta-
-glucanase a partir de um subs-
trato corante de betaglucano reti-
culado de cevada.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratorio de Referéncia da Unido Europeia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

