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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1206/2012 DA COMISSAO
de 14 de dezembro de 2012

relativo a autorizagio de uma preparagio de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Aspergillus oryzae

(DSM 10287) como aditivo em alimentos para aves de capoeira de engorda, leitdes desmamados e

suinos de engorda e que altera os Regulamentos (CE) n.° 1332/2004 e (CE) n.° 2036/2005 (detentor
da autorizagio DSM Nutritional Products)

(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 9.%, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de au-
torizagio e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados
nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (2).

() Uma preparagio de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8)
produzida por Aspergillus oryzae (DSM 10287) foi autori-
zada por um periodo ilimitado, nos termos da Diretiva
70/524|CEE da Comissdo, como aditivo em alimentos
para frangos e perus de engorda e para leitdes pelo Re-
gulamento (CE) n.° 1332/2004 da Comissdo () e auto-
rizada por um periodo de quatro anos para os suinos de
engorda e patos pelo Regulamento (CE) n.° 2036/2005
da Comissdo (¥. Esta preparacio foi subsequentemente
inscrita no Registo Comunitario dos Aditivos para a Ali-
mentagao Animal como um produto existente, em con-
formidade com o artigo 10.%, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3) Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° desse
regulamento, foi apresentado um pedido para a reavalia-
¢do da preparacio de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8)
produzida por Aspergillus oryzae (DSM 10287), como
aditivo em alimentos para frangos e perus de engorda,
leitdes desmamados, suinos de engorda e patos, e em
conformidade com o artigo 7.° do mesmo regulamento,
para uma nova utilizacdo para todas as aves de capoeira
de engorda, solicitando-se que o aditivo fosse classificado
na categoria de aditivos designada por «aditivos zootéc-
nicos». O pedido foi acompanhado dos dados e docu-
mentos exigidos ao abrigo do artigo 7.° n.° 3, do Regu-
lamento (CE) n.° 1831/2003.
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(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no seu parecer de 12 de junho
de 2012 (%), que, nas condicdes de utilizacdo propostas, a
preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) produ-
zida por Aspergillus oryzae (DSM 10287) ndo produz
efeitos adversos na satide animal, na sadde humana
nem no ambiente e que a sua utilizacdio tem potencial
para influenciar favoravelmente a producio animal em
frangos, perus e patos de engorda. Esta conclusio pode
ser extrapolada para todas as espécies menores de aves de
capoeira de engorda. Conclui-se também que o aditivo
tem potencial para influenciar favoravelmente a producio
animal em leitdes e suinos de engorda. A Autoridade
considera que ndo ¢ necessdrio estabelecer requisitos es-
pecificos de monitorizagio pés-comercializagdo. Corro-
borou igualmente o relatério sobre o método de anilise
do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo
laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo da preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase (EC
3.2.1.8) produzida por Aspergillus oryzae (DSM 10287)
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
utilizacdo da preparagio, tal como se especifica no anexo
ao presente regulamento.

(6) Como consequéncia da concessdo de uma nova autori-
zagdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, os
Regulamentos (CE) n.° 1332/2004 e (CE) n.° 2036/2005
devem, por conseguinte, ser alterados em conformidade.

(7 Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam
a aplicacdo imediata das altera¢des as condi¢des da auto-
rizagdo, ¢ adequado prever um periodo transitério para
que as partes interessadas possam preparar-se para dar
cumprimento aos novos requisitos decorrentes da auto-
rizacdo.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizacio

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 condicdes estabelecidas no re-
ferido anexo.

(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2790.
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Artigo 2.°
Alteracdes ao Regulamento (CE) n.° 1332/2004

O Regulamento (CE) n.° 1332/2004 ¢é alterado do seguinte
modo:

1) O artigo 1.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 1.°

A preparagdo pertencente ao grupo "Enzimas”, tal como
definida no anexo 11, é autorizada para utilizagdo sem limite
de tempo como aditivo na alimentagdo animal, nas condi-
¢des indicadas no referido anexo.».

2) O anexo I ¢é suprimido.

Artigo 3.°
Alteracdo ao Regulamento (CE) n.° 2036/2005

No anexo III do Regulamento (CE) n.° 2036/2005, é suprimida
a entrada relativa ao n.° 5, endo-1,4-beta-xilanase EC 3.2.1.8.

Artigo 4.°
Medidas transitérias

A preparacdo especificada no anexo e os alimentos que a con-
tenham, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 4 de
julho de 2013, em conformidade com as regras aplicdveis antes
de 4 de janeiro de 2013, podem continuar a ser colocados no
mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

Artigo 5.°

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 obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de dezembro de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor Teor
minimo mdximo
Nimero de Cx s o - . Espécie ou ) .
identificagdo Nome do fietefl tor da Aditivo Composicao, formula qugr}lca, descrigdo e método categoria l@afie Unidades de atividade kg Outras disposigdes F(;m do Rerlofi ©
do aditivo autorizagao analitico animal maxima de alimento cornpleto € autorizacao
com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade.
4a1607 DSM  Nutritional | Endo-1,4-be- | Composicdo do aditivo Aves  de — 100 FXU — . Nas instrugdes de utilizagdo do | 4 de janeiro de
Products ta-xilanase y ) capoeira aditivo e da pré-mistura, indicar a 2023
P.reparagao de en.do-1,4-beta-x1lanase produ- | de engorda temperatura de armazenamento, o
EC 3.2.1.8 zida por Aspgr%llus oryzaed (DSM  10287), prazo de validade e a estabilidade a
com uma atividade minima de: 3
Leitdes 200 FXU granulagdo.
Forma sélida: 1 000 FXU (!)/g (desmama- . Dose méxima recomendada por qui-
. dos) lograma de alimento completo:
Forma liquida: 650 FXU[ml )
Suinos  de — aves de capoeira de engorda: 200
engorda FXU

Caracterizagdo da substancia ativa

Endo-1,4-beta-xilanase produzida por
Aspergillus oryzae (DSM 10287)

Meétodo analitico (2)

Para a quantificagdo de endo-1,4-beta-xilanase
produzida por Aspergillus oryzae (DSM 10287)
num aditivo destinado a alimenta¢do animal:

Método colorimétrico para medigdo dos frag-
mentos corados hidrossoliveis libertados pela
endo-1,4-beta-xilanase a partir de um subs-
trato de azo-arabinoxilano de trigo corado
com Azul Brilhante Remazol.

Para a quantificacdo de endo-1,4-beta-xilanase
produzida por Aspergillus oryzae (DSM 10287)
em pré-misturas e em alimentos para animais:

Método colorimétrico para medigdo dos frag-
mentos corados hidrossoltveis libertados pela
endo-1,4-beta-xilanase a partir de um subs-
trato de arabinoxilano de trigo reticulado
com azurina.

— leitdes (desmamados): 400 FXU
— sufnos de engorda: 200 FXU.

. Para utilizacgdo em alimentos para

animais ricos em polissacdridos
ndo-amildceos (sobretudo arabinoxi-
lanos).

. Para utilizacdo em leitdes desmama-

dos até cerca de 35 kg.

. Condigdes de seguranca: devem uti-

lizar-se equipamento de protecdo
respiratdria e luvas durante o manu-
seamento.

(") 1 FXU ¢ a quantidade de enzima que liberta 7,8 micromoles de agticares redutores (equivalentes de xilose) por minuto a partir de azo-arabinoxilano de trigo, a pH 6,0 e 50 °C.
(3) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereo do laboratério de referéncia:
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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