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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/1418 DA COMISSAO
de 17 de julho de 2025
relativo a renovagio da autorizagio de uma preparacio de endo-1,3(4)-beta-glucanase e
endo-1,4-beta-xilanase, produzida com Talaromyces versatilis IMI CC 378536 como aditivo em
alimentos para todas as espécies de aves de capoeira, leitdes desmamados, suinos de engorda e porcas
(detentor da autorizacio: Adisseo France S.A.S.) e que revoga os Regulamentos de Execugio (UE)

n.° 290/2014 e (UE) n.° 1138/2014

(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 alimentacio animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo e a renovagdo dessa autorizagio.

(2)  Uma preparacio de endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase produzida com Talaromyces versatilis IMI CC
378536 foi autorizada por um periodo de 10 anos como aditivo em alimentos para aves de capoeira, leitdes
desmamados e suinos de engorda pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 290/2014 da Comissdo () e para porcas
pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1138/2014 da Comissio (%).

(3) Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 18312003, foi apresentado um pedido de
renovagdo da autorizagdo da preparacdo de endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase produzida com
Talaromyces versatilis IMI CC 378536 como aditivo em alimentos para todas as espécies de aves de capoeira, leitdes
desmamados, suinos de engorda e porcas, solicitando que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos
designada por «aditivos zootécnicos» e no grupo funcional «melhoradores de digestibilidade». Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 14.°, nc° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 290/2014 da Comissdo, de 21 de marco de 2014, relativo a autorizagdo de uma preparagdo de
endo-1,4-beta-xilanase e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 como aditivo na
alimentacdo de aves de capoeira, leitdes desmamados e suinos de engorda e que altera os Regulamentos (CE) n.° 1259/2004, (CE)
n.° 943/2005, (CE) n.° 1206/2005 e (CE) n.° 322/2009 (detentor da autoriza¢io Adisseo France S.A.S.) (JO L 87 de 22.3.2014, p. 84,

ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/290/0j).

() Regulamento de Execucio (UE) n.° 1138/2014 da Comisséo, de 27 de outubro de 2014, relativo a autorizagdo de uma preparagio de
endo-1,4-beta-xilanase e endo-1,3(4)-beta-glucanase produzida por Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 como aditivo em
alimentos para marrds (titular da autorizagdo Adisseo France S.A.S.) (JO L 307 de 28.10.2014, p. 30, ELL: http://data.curopa.cu/elif
reg_impl/2014/1138/0j).
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(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 26 de novembro
de 2024 (¥, que a preparagdo de endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase produzida com Talaromyces
versatilis IMI CC 378536 em todas as suas formulagdes continua a ser segura para todas as espécies de aves de
capoeira, leitdes desmamados, suinos de engorda e porcas, para os consumidores e para o ambiente, nas condi¢des
de utilizagdo atualmente autorizadas. Concluiu igualmente que a preparagdo de endo-1,3(4)-beta-glucanase e
endo-1,4-beta-xilanase produzida com Talaromyces versatilis IMI CC 378536 em todas as suas formulagdes, ndo é
irritante para os olhos e a pele, mas deve ser considerada um sensibilizante respiratdrio, e que todas as formulacdes
solidas devem também ser consideradas sensibilizantes cutdneos. A Autoridade indicou igualmente ndo ser
necessario avaliar a eficicia da preparagdo de endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase produzida com
Talaromyces versatilis IMI CC 378536, uma vez que o pedido de renovacio da autorizacio ndo inclui uma proposta
para alterar ou complementar as condigdes das autorizacdes originais suscetivel de ter um impacto na eficicia do
aditivo. A Autoridade considerou que ndo é necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-
-comercializagio.

(5) O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas na avaliagio do método de andlise da preparacio de endo-1,3(4)-beta-glucanase e
endo-1,4-beta-xilanase produzida com Talaromyces versatilis IMI CC 378536 como aditivo para a alimentagdo animal
no ambito das autorizagdes anteriores sdo validas e aplicdveis ao pedido atual. Em conformidade com o artigo 5.°,
n.° 4, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissio (), ndo é, por conseguinte, necessario um relatério
de avaliagdo do laboratério de referéncia.

(6) Tendo em conta o que precede, a Comissio considera que a preparagio de endo-1,3(4)-beta-glucanase e
endo-1,4-beta-xilanase produzida com Talaromyces versatilis IMI CC 378536 preenche as condi¢des previstas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizagdo desse aditivo deve ser renovada. Além
disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo adequadas para evitar efeitos adversos para
a satde dos utilizadores do aditivo. Essas medidas de prote¢do ndo devem prejudicar outros requisitos de seguranca
dos trabalhadores nos termos do direito da Unido.

(7) Na sequéncia da renovagdo da autorizacdo da preparacdo de endo-1,3(4)-beta-glucanase e endo-1,4-beta-xilanase
produzida com Talaromyces versatilis IMI CC 378536 como aditivo em alimentos para animais, os Regulamentos de
Execucdo (UE) n.° 290/2014 e (UE) n.° 1138/2014 devem ser revogados.

(8)  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.°
Renovacio da autorizacio
A autorizagdo da preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos» e ao grupo funcional «melhoradores de digestibilidade», é renovada nas condigdes estabelecidas no mesmo
anexo.
Artigo 2.
Revogacoes

Sdo revogados os Regulamentos de Execugdo (UE) n.° 290/2014 e (UE) n.° 1138/2014.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() EFSA Journal, vol. 23, artigo e9131, 2025, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9131.

() Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de margo de 2005, sobre as regras de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de Referéncia
no respeitante aos pedidos de autorizacdo de aditivos destinados a alimenta¢do animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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PT

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de julho de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO =g
—
Ntmero de Teor minimo | Teor maximo
identifica- Espécie
gdo do Nome do Composicdo, férmula quimica, descrigdo e I())u Idade . o Fim do periodo de
aditivo para detentor da Aditivo P método agah’ti o categoria mdxi- Ulmdades de atllv idadefkg de Outras disposigdes autol':r)izagﬁa
a autorizacdo : ma alimento completo com um
alimenta- animal teor de humidade de 12 %
¢do animal
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade
4a1604i | Adisseo Endo-1,3(4)-beta- Composigdo do aditivo Todas as — Endo-1,3(4)- — Nas instrucdes de 7 de agosto de|2035
France S.A.S. | -glucanase (EC 3.2.1.6) . espécies beta- utilizagdo do aditivo
. Preparagio de endo-1,3(4)-beta- P
Endo-1,4-beta-xilanase de aves -glucanase e das pré-misturas
-glucanase (EC 3.2.1.6) e d d indicar-
(EC 3.2.1.8) . e 1500 UV evem indicar-se as
endo-1,4-beta-xilanase (EC 3.2.1.8) . .
! Py capoeira condicdes de
produzida com Talaromyces versatilis Armazenamento e a
IMI CC 378536, com uma atividade x Endo-1,4-b- bilidad
minima de: Leitoes eta-xilanase estabilidade ao
’ (desma- 1100 UV tratamento termico.
— forma sélida: endo-1,3(4)-beta- mados)
-glucanase 30 000 UV () /g e Para utilizacio em
endo-1,4-beta-xilanase 22 000 Sufnos porcas desde uma
UVg, o de semana antes da
— forma liquida: endo-1,3(4)-beta- engorda pari¢do atéao fim do
-glucanase 7 500 UV/ml e periodo de lactagdo.
endo-1,4-beta-xilanase 5 500 Porcas

UV/ml.

Caracterizagdo da substancia ativa

Endo-1,3(4)-beta-glucanase (EC
3.2.1.6) e endo-1,4-beta-xilanase (EC
3.2.1.8) produzidas com Talaromyces
versatilis IMI CC 378536

Os operadores das
empresas do setor
dos alimentos para
animais devem
estabelecer
procedimentos
operacionais e
medidas

Sz0T 81 9p 10l
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Ntmero de
identifica-
¢do do
aditivo para
a
alimenta-
¢do animal

Nome do
detentor da
autorizagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descri¢do e
método analitico

Espécie
ou
categoria
animal

Idade
maxi-

Teor minimo Teor maximo

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

Outras disposicdes

E3p 10}

Fim do period
autorizagap

Se0TL’8

Método analitico ()

Para a quantificacdo da atividade da
endo-1,3(4)-beta-glucanase no aditivo
para a alimentacdo animal, na pré-
-mistura e nos alimentos compostos
para animais:

— método viscosimétrico com base
na diminui¢do da viscosidade
produzida pela acdo da
endo-1,3(4)-beta-glucanase no
substrato com glucano
(betaglucano de cevada) a pH 5,5
e30°C.

Para a quantificagdo da atividade da

endo-1,4-beta-xilanase no aditivo para

a alimentagdo animal, na pré-mistura e

nos alimentos compostos para

animais:

— método viscosimétrico com base
na diminui¢do da viscosidade
produzida pela agdo da
endo-1,4-beta-xilanase no
substrato com xilano
(arabinoxilano de trigo) a pH 5,5
e 30°C.

organizativas para
os utilizadores do
aditivo e das pré-
-misturas, de modo a
fazer face aos
potenciais riscos
resultantes da sua
utilizacdo. Quando
esses procedimentos
e medidas ndo
eliminarem esses
riscos, o aditivo e as
pré-misturas devem
ser utilizados com
equipamento de
protecdo
respiratoria e
cutinea individual
(apenas para as
formulacdes sélidas
do aditivo).

(") 1 UV (unidade viscosimétrica) de atividade da glucanase ou xilanase ¢ a quantidade de enzima que hidrolisa o substrato (betaglucano de cevada e arabinoxilano de trigo, respetivamente), reduzindo a viscosidade da solji¢éo, para

provocar uma alteragdo da fluidez relativa de 1 (unidade adimensional)/min a 30 °C e pH 5,5.
()  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_pt.
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