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REGULAMENTO (CE) N.° 1096/2009 DA COMISSAO
de 16 de Novembro de 2009

relativo a autorizacio de uma preparagio enzimdtica de endo-1,4-beta-xilanase produzida por

Aspergillus niger (CBS 109.713) como aditivo na alimentacio de frangos de engorda e a

autorizacio de uma nova utilizacio desta preparacio como aditivo na alimentacio de patos
(detentor da autorizacio BASF SE) e que altera o Regulamento (CE) n.° 1458/2005

(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 alimentacdo animal (), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacio animal carecem de au-
torizacdo e estabelece as condigdes e procedimentos para
a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse regu-
lamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos
termos da Directiva 70/524/CEE do Conselho (?).

(20 O Regulamento (CE) n.° 1458/2005 da Comissdo (%) au-
torizou provisoriamente uma prepara¢do enzimatica de
endo-1,4-beta-xilanase produzida por Aspergillus niger
(CBS 109.713), em conformidade com a Directiva
70/524|CEE como aditivo na alimentagdo de galinhas
de engorda. Este aditivo foi subsequentemente inscrito
no Registo Comunitdrio dos Aditivos para a Alimentagio
Animal como um produto existente, em conformidade
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-
cdo do referido aditivo e, em conformidade com o
artigo 7.° do mesmo regulamento, para uma nova utili-
zacdo do aditivo em patos, solicitando-se que o aditivo
fosse classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos zootécnicos». Esse pedido foi acompanhado dos
dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(4) A utilizacdo desta preparagdo foi autorizada por dez anos
pelo Regulamento (CE) n.° 1380/2007 da Comissdo (¥),
para perus de engorda.
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(5) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no parecer de 17 de Junho de
2009 (%), que a preparagdo enzimdtica de endo-1,4-beta-
-xilanase produzida por Aspergillus niger (CBS 109.713)
ndo produz efeitos adversos na satide animal, na satde
humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu que a
utilizacdo daquela preparacdo é segura para frangos de
engorda e patos e pode contribuir significativamente para
o seu aumento de peso efou o indice de conversio ali-
mentar. A Autoridade ndo considera que haja necessidade
de requisitos especificos de monitorizacio pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o mé-
todo de analise do aditivo nos alimentos para animais
apresentado pelo Laboratério Comunitdrio de Referéncia
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(6) A avaliagdo da preparacio revela que estdo preenchidas
as condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte,
deve ser autorizada a utilizacdo da preparagdo, tal
como se especifica no anexo do presente regulamento.

(7) Como consequéncia da concessdo de uma nova autori-
zagdo ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, as
disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 1458/2005 relati-
vas a essa preparacio devem ser suprimidas.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

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 condi¢des estabelecidas no
MEsSmo anexo.

Artigo 2.°

No anexo II do Regulamento (CE) n.° 1458/2005, ¢ suprimida a
linha relativa a enzima n° 62, endo-1,4-beta-xilanase EC
3.2.1.8.

(°) The EFSA Journal (2009) 1155, p. 1.
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Artigo 3.°

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

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 16 de Novembro de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU

Membro da Comissdo



ANEXO
Teor minimo | Teor mdximo
Nimero de Nome do Composigdo, formula quimica, descrico e Espécie ou Idade Fim do periodo de
identificago detentor da Aditivo " método analitico categoria mésim Unidades de actividade/kg de Outras disposigdes torizaci
do aditivo autorizagdo €toco analitico animal axima alimento completo com um teor autorizagdo
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade.
4262 BASF SE Endo-1,4- Composigdo do aditivo: Frangos de — 560 TXU 1. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo 7.12.2019
-beta-xilanase N . engorda e da pré-mistura, indicar a tempera-
Preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase
EC 3.2.1.8 . ’ ‘ tura de armazenamento, o prazo de
produzida por Aspergillus niger (CBS validade e a estabilidade & granulacio.
109.713), com uma actividade mi-
nima de: 2. Dose recomendada por quilograma de
, liment leto:
Forma sélida: 5 600 TXU (')/g alimerto: cotnipieto
, — fi : 560-800 TXU,
Forma liquida: 5 600 TXU/ml rangos de engorda: 560-800 TXU
— patos: 560-800 TXU.
Patos 560 TXU

Caracterizagdo da substancia activa:

Endo-1,4-beta-xilanase produzida por
Aspergillus niger (CBS 109.713)

Método analitico (2):

Método viscosimétrico com base na
diminuigdo da viscosidade produzida
pela accdo de endo-1,4-beta-xilanase
no substrato que contém xilano (ara-
binoxilano de trigo) a pH 3,5 e 55 °C.

3. Para utilizagdo em alimentos ricos em
polissacdridos ndo amildceos (sobre-
tudo beta-glucanos e arabinoxilanos),
por exemplo, que contenham mais
de 40 % de trigo.

(") 1 TXU ¢ a quantidade de enzima que liberta 5 micromoles de agiicares redutores (equivalentes xilose) por minuto a partir de arabinoxilano de trigo a pH 3,5 e 55 °C.
(%) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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