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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1342 DA COMISSAO
de 30 de junho de 2023

relativo a renovacdo da autorizacio de uma preparacio de 6-fitase produzida por Aspergillus oryzae

DSM 33699 como aditivo em alimentos para aves de capoeira, suinos de engorda, leitdes

desmamados e marrds (detentor da autorizagio: DSM Nutritional Products Ltd, representada por
DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) e que revoga o Regulamento de Execugio (UE) n.° 837/2012

(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 alimenta¢do animal ('), nomeadamente 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
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo e a renovagdo dessa autorizagio.

(2) A preparagdo de 6-fitase produzida por Aspergillus oryzae DSM 22594 foi autorizada por um periodo de 10 anos
como aditivo em alimentos para aves de capoeira, leitdes desmamados, suinos de engorda e marrds pelo
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 837/2012 da Comisséo (?).

(3)  Em conformidade com o artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de renovagio
da autorizagdo da preparagio de 6-fitase produzida por Aspergillus oryzae DSM 33699 como aditivo em alimentos
para aves de capoeira, suinos de engorda, leitdes desmamados e marrds na categoria de aditivos designada por
«aditivos zootécnicos» e no grupo funcional «melhoradores de digestibilidade». O pedido solicitava a alteracdo da
estirpe produtora, substituindo a estirpe Aspergillus oryzae DSM 22594 por Aspergillus oryzae DSM 33699, e foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 14.°, n.° 2, do referido regulamento.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 22 de novembro
de 2022 (}), que a nova estirpe de produgdo Aspergillus oryzae DSM 33699 nio suscita preocupagdes de seguranga e
que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparacio de 6-fitase produzida por Aspergillus oryzae DSM 33699 é
segura para as espécies-alvo, para os consumidores e para o ambiente. No que diz respeito a seguranga para os
utilizadores durante o manuseamento da preparagdo, devido a auséncia de dados sobre as formulagdes finais, a
Autoridade ndo pdde tirar conclusdes sobre o potencial do aditivo ser um irritante para os olhos e a pele ou um
sensibilizante cutidneo, mas considerou que o aditivo é um sensibilizante respiratério. Por dltimo, a Autoridade
concluiu que o aditivo tem potencial para ser eficaz em aves de capoeira, suinos de engorda, leitdes desmamados e
marrds no nivel minimo recomendado de 500 FYT/kg de alimento completo para animais.

(5)  Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissio (*), o laboratério
de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e recomendacdes
formuladas na avaliagdo anterior sdo vilidas e aplicdveis ao pedido atual.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(% Regulamento de Execug¢do (UE) n.° 837/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, relativo a autorizac¢do de 6-fitase (EC 3.1.3.26)
produzida por Aspergillus oryzae (DSM 22594) como aditivo em alimentos para aves de capoeira, leitdes desmamados, suinos de
engorda e marrds (detentor da autoriza¢do: DSM Nutritional Products) (O L 252 de 19.9.2012, p. 7).

() EFSA Journal, vol. 21, n.° 1, artigo 7698, 2023.

(*) Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco de 2005, sobre as regras de execucdo 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 autoriza¢do de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).
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(6) A avaliagdo da preparagio de 6-fitase produzida por Aspergillus oryzae DSM 33699 revela que estdo preenchidas as
condigdes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a
autorizacio deste aditivo deve ser renovada.

(7) A Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de prote¢do adequadas para evitar efeitos adversos na satide
humana, em especial no que diz respeito aos utilizadores dos aditivos.

(8)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes das condi¢des de
autorizagdo da preparagdo em causa, é adequado prever um periodo transitorio para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagdo.

(9)  Na sequéncia da renovagdo da autorizagdo da preparagdo de 6-fitase produzida por Aspergillus oryzae DSM 33699
como aditivo em alimentos, o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 8372012 deve ser revogado.

(10) 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 preparacdo de 6-fitase produzida por Aspergillus oryzae DSM 33699, pertencente a categoria de aditivos
designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo funcional «melhoradores de digestibilidade», é renovada nas condigdes
estabelecidas no anexo.

Artigo 2.°
Revogacio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 837/2012

O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 837/2012 é revogado.

Artigo 3.°
Medidas transitérias

1. A preparagio especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 23 de janeiro de 2024 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 23 de julho de 2023, podem continuar
a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham a preparacio
referida no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 23 de julho de 2024 em conformidade com as regras
aplicaveis antes de 23 de julho de 2023, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as
suas existéncias.

Artigo 4.

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de junho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
Nimero minimo maximo
. de?lft:ifi- Nome do detentor Aditivo Composicdo, formula quimica, descri¢do e Espécie ou Idade Unidades Outras disposicoes Fim do perfodo
ee d da autorizagdo v método analitico categoria animal | mdaxima de atividade/kg de pOsIG de autorizagdo
Ca‘é?(_’ o alimento completo com
aditvo um teor de humidade
de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade
4al8i |DSM Nutritional | 6-fitase (EC Composicdo do aditivo Aves de capoeira — 500 FYT — Nas instrugdes de utiliza-| 23 de julho de
ProductsLed, — 13.1.3.26) Preparagdo de 6-fitase (EC 3.1.3.26) | Leitdes (desma- a0 do aditivo e da pré-mis- 2033
representada por : ; tura devem indicar-se a
o produzida por Aspergillus oryzae (DSM mados)
DSM Nutritional e . temperatura de armazena-
33699) com uma atividade minima de: , .
Products Sp. z Suinos de mento, o prazo de validade
0.0. 10000 FYT (/g na forma sélida, engorda e a estabilidade ao trata-
20 000 FYT/g na forma liquida Marris mento termico.

Caracterizagdo da substdncia ativa

6-fitase (EC 3.1.3.26) produzida por
Aspergillus oryzae (DSM 33699)

Método analitico ()

Para a quantificacdo da atividade da
fitase no aditivo para a alimentagdo
animal: método colorimétrico
baseado na rea¢do enzimdtica da fitase
sobre o fitato — VDLUFA 27.1.4;

Para a quantificacdo da atividade da
fitase nas pré-misturas: método
colorimétrico baseado na reagdo
enzimdtica da fitase sobre o fitato —
VDLUFA 27.1.3;

Para a quantificagdo da atividade da
fitase nos alimentos compostos para
animais: método colorimétrico
baseado na reacdo enzimdtica da fitase
sobre o fitato — EN ISO 30024.

Para os utilizadores do adi-
tivo e das pré-misturas, oS
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos  operacio-
nais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os
potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizagdo. Se os
riscos ndo puderem ser eli-
minados através destes pro-
cedimentos e medidas, o
aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protecdo
individual ~ respiratéria,
ocular e cutinea.
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(") 1 FYT € a quantidade de enzima que liberta 1 pmol de fosfato inorganico por minuto a partir de fitato, em condigdes de reacdo com uma concentracdo de fitato de 5,0 mM a pH 5,5 e a uma temperatura de
37 °C.

() 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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