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REGULAMENTO (UE) N.° 1270/2009 DA COMISSAO
de 21 de Dezembro de 2009

relativo a autorizacio definitiva de determinados aditivos em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de
Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para
animais (!), e, nomeadamente, o seu artigo 3.° e o seu
artigo 9.°D, n.° 1,

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¢io animal (?), e, no-
meadamente, o seu artigo 25.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de au-
torizagao.

(20 O artigo 25.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 esta-
belece medidas transitorias aplicdveis aos pedidos de au-
torizagdo de aditivos para a alimentagdo animal apresen-
tados em conformidade com a Directiva 70/524/CEE
antes da data de aplicacio do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3)  Os pedidos de autorizagdo dos aditivos constantes dos
anexos do presente regulamento foram apresentados an-
tes da data de aplicacio do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(4 Os comentdrios iniciais sobre esses pedidos, nos termos
do artigo 4.°, n.° 4, da Directiva 70/524/CEE, foram
enviados a Comissdo antes da data de aplicacdo do Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003. Esses pedidos devem,
por conseguinte, continuar a ser tratados em conformi-
dade com o artigo 4.° da Directiva 70/524/CEE.

(5) A utilizacdo da preparagdo enzimdtica de endo-1,3(4)-
-beta-glucanase produzida por Trichoderma reesei (CBS
526.94) foi autorizada provisoriamente em leitdes pelo
Regulamento (CE) n.° 2374/1998 da Comissdo (*). Essa
mesma preparagdo foi autorizada por um periodo ilimi-
tado, em frangos de engorda, pelo Regulamento (CE)
n.° 2036/2005 da Comissio (*). Foram apresentados no-
vos dados de apoio a um pedido de autorizagio por um
periodo ilimitado em relagdo aquela preparacdo enzimd-
tica para leitdes desmamados. A avaliacio revela que,
relativamente a essa autorizacdo, estdo satisfeitas as con-
digdes referidas no artigo 3.°A da Directiva 70/524/CEE.
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Consequentemente, a utilizacdo daquela preparagdo enzi-
matica, tal como se especifica no anexo I do presente
regulamento, deve ser autorizada por um periodo ilimi-
tado.

(6) A utilizacio da preparagio enzimética de endo-1,3(4)-
-beta-glucanase produzida por Aspergillus aculeatus (CBS
589.94), endo-1,4-beta-glucanase produzida por Tricho-
derma longibrachiatum (CBS 592.94), alfa-amilase produ-
zida por Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553), bacilolisina
produzida por Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) e
endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma viride
(NIBH FERM BP 4842) foi autorizada provisoriamente
em leitdes pelo Regulamento (CE) n.° 2200/2001 da
Comissdo (°). A mesma preparagio foi autorizada provi-
soriamente em perus de engorda pelo Regulamento (CE)
n.° 252/2006 da Comissio (°). Foi também autorizada
por um periodo ilimitado, em frangos de engorda, pelo
Regulamento (CE) n.° 358/2005 da Comissdo (’) e foi
autorizada provisoriamente em galinhas poedeiras pelo
Regulamento (CE) n.° 1140/2007 da Comissio (%). Foram
apresentados novos dados de apoio a um pedido de
autoriza¢do por um periodo ilimitado em relagdo aquela
preparagdo enzimdtica para perus de engorda e leitdes
desmamados. A avaliagio revela que, relativamente a
essa autorizacdo, estdo satisfeitas as condigdes referidas
no artigo 3.°’A da Directiva 70/524/CEE. Consequente-
mente, a utilizacio daquela preparagio enzimdtica, tal
como se especifica no anexo II do presente regulamento,
deve ser autorizada por um periodo ilimitado.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparagdo pertencente ao grupo «Enzimas», tal como se
especifica no anexo I, é autorizada para utilizagdo, por um
periodo ilimitado, como aditivo na alimentacio animal, nas
condicdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

A preparagdo pertencente ao grupo «Enzimas», tal como se
especifica no anexo II, ¢ autorizada para utilizagdo, por um
periodo ilimitado, como aditivo na alimentacdo animal, nas
condicdes estabelecidas no referido anexo.
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Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo 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 21 de Dezembro de 2009.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1
P, Teor
Teor minimo Pul
Espécie ou categoria Idade maximo Fim do periodo
N.° CE Aditivo Férmula quimica, descri¢do P animal méxima Outras disposicdes de autorizacio
Unidades de actividade/kg de ¢
alimento completo
Enzimas
E 1636 Endo-1,3(4)-beta-glucanase | Preparacdo de endo-1,3(4)-beta-glu- | Leitdes — 17 500 BU — . Nas instrugdes de utilizacdo do aditivo e da | Periodo ilimitado
c p canase produzida por Trichoderma | (desmamados) pré-mistura, indicar a temperatura de ar-
EC 3.2.1.

reesei (CBS 526.94), com uma acti-
vidade minima de:

Forma sélida: 700 000 BU ()/g

Forma liquida: 300 000 BU/g

mazenamento, o prazo de validade e a es-
tabilidade a granulaco.

. Para utilizacdo em leitdes desmamados até

35 quilogramas.

. Dose recomendada por quilograma de ali-

mento completo: 17 500-50 000 BU.

. Para utilizacio em alimentos compostos

ricos em polissacdridos ndo amildceos (so-
bretudo glucanos); por exemplo, que con-
tenham mais de 60 % de cevada ou trigo.

(") 1BU ¢ a quantidade de enzima que liberta 0,06 micromole de agtcares redutores (equivalentes glucose) por minuto a partir de beta-glucano de cevada, a pH 4,8 e 50 °C.
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Alfa-amilase: 400 Ufg (%)
Bacilolisina: 450 U/g (¥)

Endo-1,4-beta-xilanase:
20 000 Ufg ()

Endo-1,4-beta-gluca- —
nase: 2 000U

Alfa-amilase: 200 U —
Bacilolisina: 225 U —

Endo-1,4-beta-xila- —
nase: 10 000 U

validade ¢ a estabilidade & granulacio.

. Para utilizacdo em leitdes desmamados até 35 quilogra-

mas.

. Dose recomendada por quilograma de alimento com-

pleto:

— endo-1,3(4)-beta-glucanase: 1175 U
— endo-1,4-beta-glucanase: 2 000 U
— alfa-amilase: 200 U

— bacilolisina: 225 U

— endo-1,4-beta-xilanase: 10 000 U

. Para utilizacdo em alimentos compostos ricos em polis-

sacaridos ndo amildceos (sobretudo beta-glucanos e, em
especial, arabinoxilanos), por exemplo, que contenham
mais de 35 % de trigo.

ANEXO II
Teor Teor
Espéci tecoria| Idade mé minimo maximo Fim d fod
N.° CE Aditivo Férmula quimica, descri¢do specie silina} egoria axiinma_ Outras disposicoes ém (t) Eezrlo~ N
anima a Unidades de actividade/kg de alimento ¢ autorizagdo
completo
Enzimas
E 1620 | Endo-1,3(4)- Preparacdo de endo-1,3(4)-beta- Perus de — Endo-1,3(4)-beta-glu- — . Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e da pré-mistura, | Perfodo  ilimi-
-beta-glucanase | -glucanase produzida por Asper- engorda canase: 587 U indicar a temperatura de armazenamento, o prazo de | tado
EC 3.2.1.6 gillus aculeatus  (CBS 589.94), validade e a estabilidade a granulacio.
Endo-1,4-beta- | endo-1,4-beta-glucanase produ- Endo-1,4-beta-gluca- - . Dose recomendada por quilograma de alimento com-
_glucanase zida por Trichoderma longibra- nase: 1 000 U pleto:
EC 3214 chiatum (CBS 592.94), alfa-ami- )
- lase produzida por Bacillus amy- Alfa-amilase: 100 U o — endo-1,3(4)-beta-glucanase: 1175 - 2350 U
ECa;a;ni alse loliquefaciens (DSM 9553), baci- — endo-1,4-beta-glucanase: 2 000 - 4 000 U
o lohsma} prO(.iu21da por Bacillus Bacilolisina: 112 U — — alfa-amilase: 200 - 400 U
Bacilolisina amyloliquefaciens (DSM 9554) e o
EC 3.4.24.28 | endo-1,4-beta-xilanase  produ- Endo-1 4-betaxila- _ — bacilolisina: 225 - 450U
Endo-1 4-beta | Zida por  Trichoderma  viride nase: 5’ 000 U — endo-1,4-beta-xilanase: 10 000 - 20 000 U
—xilanase (NIBH FERM BP 4842), com . Para utilizagio em alimentos compostos ricos em polis-
EC 3.2.1.8 uma actividade minima de: sacéridos nio amildceos (sobretudo beta-glucanos e, em
Endo-1,3(4)-beta-glucanase: especial, arabinoxilanos), por exemplo, que contenham
2350 Ug (1) mais de 30 % de trigo.
Endo-1,4-beta-glucanase:
4000 Ujg () Leitdes — Endo-1,3(4)-beta-glu- — . Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e da pré-mistura,
(desmamados) canase: 1 175U indicar a temperatura de armazenamento, o prazo de

) 1U € a quantidade de enzima que liberta 0,0056 micromole de acticares redutores (equivalentes glucose) por minuto a partir de beta-glucano de cevada, a pH 7,5 e 30 °C.
) 1U ¢ a quantidade de enzima que liberta 0,0056 micromole de agticares redutores (equivalentes glucose) por minuto a partir de carboximetilcelulose, a pH 4,8 e 50 °C.

4 1U ¢é a quantidade de enzima que provoca a solubilizagdo de 1 micrograma de substrato de azo-caseina por minuto, a pH 7,5 e 37 °C.
%) 1U ¢ a quantidade de enzima que liberta 0,0067 micromole de agticares redutores (equivalentes xilose) por minuto a partir de xilano de madeira de vidoeiro, a pH 5,3 e 50 °C.

(
(
(
(
(

)
)
%) 1U € a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de glucose por minuto a partir de um polimero amildceo reticulado, a pH 7,5 e 37 °C.
)
)
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