29.9.2009

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 25623

REGULAMENTO (CE) N.° 902/2009 DA COMISSAO
de 28 de Setembro de 2009

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

Trichoderma reesei (CBS 114044) como aditivo para a alimentacio de leitdes desmamados, frangos

de engorda, frangas para postura, perus de engorda e perus criados para reproducio (detentor da
autorizagio: Roal Oy)

(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:

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacio animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condigdes e procedimentos para
a concessdo dessa autorizacio.

O presente regulamento autoriza uma preparacio enzi-
matica de endo-1,4-beta-xilanase como aditivo para a
alimentagdo de leitdes desmamados, frangos de engorda,
frangas para postura, perus de engorda e perus criados
para reproducio.

Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do da preparagio mencionada no anexo do presente
regulamento. Esse pedido foi acompanhado dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(a «Autoridade») efectuou a avaliacdo do risco nos termos
do artigo 8° n° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

O pedido refere-se a autorizagdo de uma preparagdo en-
zimdtica de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Tricho-
derma reesei (CBS 114044) como aditivo para a alimen-

(") JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

tacdo de leitdes desmamados, frangos de engorda, frangas
para postura, perus de engorda e perus criados para
reprodugdo, a ser classificada na categoria de aditivos
designada por «aditivos zootécnicos».

Nos seus pareceres de 21 de Maio de 2008 (?) e 21 de
Abril de 2009 (%), a Autoridade concluiu que a prepara-
¢do de endo-1,4-beta-xilanase produzida por Trichoderma
reesei (CBS 114044) ndo apresenta efeitos nocivos para a
satide humana, a sadde animal nem para o ambiente e
que a utilizagdo desta preparacio pode ter um efeito
benéfico significativo para o aumento de peso corporal
e a conversdo alimentar. A Autoridade ndo considera que
haja necessidade de estabelecer requisitos especificos de
monitorizagdo poés-comercializagdo. Corroborou igual-
mente o relatério sobre o método de andlise do aditivo
nos alimentos para animais apresentado pelo Laboratério
Comunitario de Referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

A avaliagio dessa preparagdo revela que estdo preenchi-
das as condicdes de autorizagio referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizacdio da preparacdo, tal como se
especifica no anexo ao presente regulamento.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparacio 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 alimentagdo animal, nas condicdes estabelecidas no re-
ferido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

(%) The EFSA Journal (2008) 712, p. 1-20.
(%) The EFSA Journal (2009) 1058, p. 1-6.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 28 de Setembro de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo



ANEXO

Teor minimo

Teor ma-
ximo

Namero
1. | Nome do s e L . . - . . .
Qe 1(ient1— detentor da Aditivo Composi¢do, férmula quimica, descri¢do e método Espécie ou ca- Idadg Méd- ) dades de actividade kg Outras disposicaes Fim do Perlofio de
ficagdo do R analitico tegoria animal xima . autorizagio
aditivo | 2utorizagao de alimento completo com
um teor de humidade de
12%
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade.
4a8 Roal Oy | Endo-1,4-beta- Composicio do aditivo: Leitoes — 24 000 BXU — . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e | 19 de Outubro
-xilanase . ) ) (desmama- da pré-mistura, indicar a temperatura de | de 2019
Prepare}gao de endo-;,4-beta-xﬂanase produzida dos) armazenamento, o prazo de validade e a
EC 3.2.1.8 por ?:jnc;oderfng rees;l.(CBS 114044), com uma estabilidade 2 granulacdo.
actividade minima de: Frangos de 8 000 BXU
Forma sélida: 4 x 10% BXU (})/g engorda . Para utilizagdo em leitdes (desmamados)
até 35 kg de peso corporal.
Forma liquida: 4 x 10°> BXU/g Frangas 8000 BXU
para Para utilizacdio em alimentos compostos
Caracterizagdo da substancia activa: postura o 640 em a - pe
ricos em polissacdridos ndo amildceos
endo-1,4-beta-xilanase produzida por (sobretudo arabinoxilanos); por exemplo,
Trichoderma reesei (CBS 114044) ii?()srgae 16 000 BXU que contenham mais de 20 % de trigo.
Método analitico (*) Perus cria- 16 000 BXU . Condigdes de seguranca: devem utilizar-
No aditivo e na pré-mistura: Determinagdo do | dos para -S¢ equipamentos de protecgio respirat-
rendimento em agticares redutores da endo-1,4- | reprodugio ria, 6culos e luvas durante o manusea-

-beta-xilanase por reacgdo colorimétrica do rea-
gente dcido dinitrossalicilico com os agtcares
redutores produzidos a pH 5,3 e 50 °C.

Nos alimentos para animais: método colorimé-
trico que mede o corante solivel em dgua li-
bertado pela enzima a partir de um substrato de
arabinoxilano de trigo intercruzado com azu-
rina.

mento.

() 1 BXU é a quantidade de enzima que liberta 1 nmol de agtcares redutores (equivalentes xilose) a partir de xilano de vidoeiro por minuto, a pH 5,3 e 50 °C.

(3) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: www.irmm.jre.be/crl-feed-additives
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