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REGULAMENTO (CE) N.° 554/2008 DA COMISSAO
de 17 de Junho de 2008

relativo a autorizagio de 6-fitase (Quantum Phytase) como aditivo em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade 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 alimentagdo animal (), nomea-
damente o n.° 2 do artigo 9.°,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé a autorizagdo
dos aditivos destinados a alimentagdo animal, bem como
as condi¢des e os procedimentos para a sua concessdo.

Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do da preparacio mencionada no anexo do presente
regulamento. Esse pedido foi acompanhado dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do n° 3 do
artigo 7.° do referido regulamento.

O pedido refere-se a autorizacdo da preparacdo enzimi-
tica 6-fitase (Quantum Phytase) produzida por Pichia pas-
toris (DSM 15927) como aditivo em alimentos para fran-
gos de engorda, galinhas poedeiras, perus de engorda,
patos de engorda e leitdes (desmamados), a ser classifi-
cada na categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos».

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«a Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 1 de
Fevereiro de 2007 e de 30 de Janeiro de 2008 (?), com

(") JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento alterado pelo Regu-

base nos dados fornecidos pelo requerente, que a prepa-
ragdo enzimdtica 6-fitase (Quantum Phytase) produzida
por Pichia pastoris (DSM 15927) ndo tem um efeito ad-
verso nos animais, nos consumidores nem no ambiente e
é eficaz na melhoria da digestibilidade dos alimentos para
animais. Concluiu ainda que o produto é ligeiramente
irritante, um sensibilizante cutineo e um sensibilizante
respiratério potencial. A Autoridade ndo considera que
haja necessidade de requisitos especificos de monitoriza-
¢do pos-comercializagdo. Corroborou igualmente o rela-
tério sobre o método de andlise do aditivo nos alimentos
para animais apresentado pelo Laboratério Comunitdrio
de Referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

A avaliacdo dessa preparacdo revela que estio preenchi-
das as condicdes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizagdo da mesma preparagdo, como
melhorador de digestibilidade, tal como se especifica no
anexo do presente regulamento. Deveriam ser previstas
medidas de proteccio dos utilizadores contra os riscos
identificados no parecer da Autoridade.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

A preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «melhoradores de digestibilidade», é autorizada como adi-

lamento (CE) n.° 378/2005 da Comissio (JO L 59 de 5.3.2005,

p- 8).

ferido anexo.

(%) Parecer do Painel Cientifico dos Aditivos e Produtos ou Substincias
Utilizados na Alimenta¢do Animal e do Painel Cientifico sobre Or-
ganismos Geneticamente Modificados sobre a seguranca e a eficdcia
do produto Quantum Phytase 5000 L ¢ Quantum Phytase 2500 D
(6-fitase) como aditivo em alimentos para frangos de engorda, gali-
nhas poedeiras, perus de engorda, patos de engorda e leitdes (des-
mamados) [Safety and efficacy of the product Quantum Phytase 5000 L
and Quantum Phytase 2500 D (6-phytase) as a feed additive for chickens

for fattening, laying hens, turkeys for fattening, ducks for fattening and
piglets (weaned)]. The EFSA Journal (2008) 627, p. 1-27.

tivo na alimentacdo animal, nas condigdes estabelecidas no re-

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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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 17 de Junho de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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