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7.11.2012

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1019/2012 DA COMISSAO
de 6 de novembro de 2012

que altera o Regulamento (CE) n.° 1096/2009 no que se refere ao teor minimo de endo-1,4-beta-
-xilanase produzida por Aspergillus niger (CBS 109.713) como aditivo na alimentacio de frangos de
engorda e de patos (detentor da autorizacio BASF SE)

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomea-
damente o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A enzima endo-1,4-beta-xilanase produzida por Aspergil-
lus niger (CBS 109.713), pertencente a categoria de adi-
tivos designada por «aditivos zootécnicos», foi autorizada,
por um periodo de 10 anos, como aditivo na alimenta-
¢do de frangos de engorda e de patos pelo Regulamento
(CE) n.° 1096/2009 da Comissdo (% e de perus de en-
gorda pelo Regulamento (CE) n.° 1380/2007 da Comis-
sdo (3).

(20  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, do Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003, o detentor da autorizagio
propos a alteragdo dos termos da autorizagdo da enzima
em causa reduzindo o seu teor minimo de 560 TXU kg
para 280 TXUJkg no que respeita a utilizagdo em frangos
de engorda e patos. O pedido foi acompanhado dos
dados de apoio relevantes.

(3) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no parecer de 2 de fevereiro de
2012 (*), que, nas novas condicdes de utilizacdo propos-
tas, a enzima em causa ¢é eficaz a dose minima solicitada
de 280 TXU/kg. A Autoridade considera que ndo é ne-
cessdrio estabelecer requisitos especificos de monitoriza-
¢do pos-comercializagdo.

(4 Estdo preenchidas as condi¢des referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) Consequentemente, é necessdrio alterar em conformidade
o Regulamento (CE) n.° 1096/20009.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 1096/2009 ¢ alterado em conformi-
dade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de novembro de 2012.

JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() JO L 301 de 17.11.2009, p. 3.
JO L 309 de 27.11.2007, p. 21.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

() EFSA Journal 2012; 10(2):2575.



ANEXO
O anexo do Regulamento (CE) n.° 1096/2009 passa a ter a seguinte redacdo:
«ANEXO
Teor minimo | Teor mdximo
Nimero de Cs e - - s . Espécie ou . .
identificagdo do Nome do dete.n tor Aditivo Composicao, formula duimica, descrigdo e método categoria Idade maxima Unidades de atividade/kg de Outras disposigdes Fim do p.em{d N
o da autorizagdo analitico : . de autorizacio
aditivo animal alimento completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: melhoradores de digestibilidade.
4a62 BASF SE Endo-1,4-beta- | Composicio do aditivo Frangos de — 280 TXU — . Nas instrugdes de utiliza- | 7.12.2019
-xilanase engorda ¢do do aditivo e da pré-
Preparagdo de endo-1,4-beta-xilanase pro- -mistura, indicar a tempe-
EC 3.2.1.8 duzida por Aspergillus niger (CBS 109.713), ratura de armazenamen-
com uma atividade minima de: to, o prazo de validade e
Forma sdlida: 5 600 TXU (/g a estabilidade a granula-
Forma liquida: 5 600 TXU/ml §40-
L PP . Dose maxima recomen-
Caracterizacdo da substancia ativa :
dada por quilograma de
Endo-1,4-beta-xilanase produzida por As- ?hmentod compl(eito em
pergillus niger (CBS 109.713) Patos 280 TXU rangos dc engorda ¢ pa-

Meétodo analitico (%)

Método viscosimétrico com base na dimi-
nuigdo da viscosidade produzida pela ag¢do
da endo-1,4-beta-xilanase no substrato que
contém xilano (arabinoxilano de trigo) a
pH 3,5 e 55°C

tos: 800 TXU.

. Para utilizacio em ali-

mentos ricos em polissa-
cdridos amildceos e ndo-
-amildceos (sobretudo be-
ta-glucanos e arabinoxila-
nos).

(") TXU é a quantidade de enzima que liberta 5 micromoles de acticares 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 de referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx».
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