27.7.1999

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 194/17

REGULAMENTO (CE) N.° 1636/1999 DA COMISSAO
de 26 de Julho de 1999

relativo a autorizacio de novos aditivos e de novas utilizacbes de aditivos em alimentos para
animais

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23
de Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacio
para animais ('), com a tltima redaccdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1411/1999 da Comissdo (3, e, nomeada-
mente, os seus artigos 3.° e 9.9,

(1)  Considerando que a Directiva 70/524/CEE prevé a possi-
bilidade de, atenta a evolu¢io dos conhecimentos cienti-
ficos e técnicos, serem autorizados novos aditivos ou
novas utilizagdes de aditivos;

(2)  Considerando que, em derrogagdo da Directiva 70/
[524/CEE, a Directiva 93/113/CE do Conselho, de 14 de
Dezembro de 1993, relativa a utilizagdo e a comerciali-
zagdo das enzimas, dos microrganismos e dos seus
preparados na alimentagdo para animais (}), com a
dltima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 97/40]
[CE (%), autorizou os Estados-Membros a admitirem
temporariamente a utilizacgdo e comercializagio de
enzimas, microrganismos e seus preparados;

(3)  Considerando que podem ser provisoriamente autori-
zados novos aditivos ou novas utilizacdes de aditivos se,
atendendo aos teores admitidos nos alimentos para
animais, nao tiverem efeitos adversos na satde humana,
na sanidade animal ou no ambiente, ndo prejudicarem
os consumidores por alteracio das caracteristicas do
produto animal, a presenca dos aditivos nos alimentos
para animais puder ser controlada e for razodvel admitir,
com base nos resultados disponiveis, que os mesmos
tém efeitos favoraveis nas caracteristicas dos alimentos
em que sdo incorporados ou na produgdo animal;

(4)  Considerando que as disposi¢des da Directiva 89/
[391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa
a aplicacdo de medidas destinadas a promover a
melhoria da seguranga e da saide dos trabalhadores no
trabalho (°) e das suas directivas especiais pertinentes,
designadamente a Directiva 90/679/CEE do Conselho, de
26 de Novembro de 1990, relativa a protecgdo dos

trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢io a
agentes bioldgicos durante o trabalho (§), com a dltima
redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 97/65/CE ('),
sdo integralmente aplicdveis a utilizagdo e a manipu-
lacdo, por parte dos trabalhadores, dos aditivos dos
alimentos para animais;

(5)  Considerando que, ap6s exame dos processos apresen-
tados pelos Estados-Membros em conformidade com o
artigo 3.° da Directiva 93/113/CE, se verifica que um
certo nimero de preparagdes pertencentes aos grupos
das enzimas e dos microrganismos pode ser temporaria-
mente autorizado;

(6)  Considerando que o Comité cientifico da alimentagdo
animal emitiu parecer favordvel no que se refere a
inocuidade dessas preparagdes;

(7)  Considerando que as medidas previstas no presente
regulamento estdo em conformidade com o parecer do
Comité permanente dos alimentos para animais,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

As preparagOes pertencentes ao grupo das enzimas constantes
do anexo I do presente regulamento podem ser autorizadas
como aditivos na alimentacio dos animais, de acordo com a
Directiva 70/524/CEE, nas condi¢des indicadas no mesmo
anexo.

Artigo 2.°

A preparagdo pertencente ao grupo dos microrganismos cons-
tante do anexo II do presente regulamento pode ser autorizada
como aditivo na alimentacio dos animais, de acordo com a
Directiva 70/524/CEE, nas condi¢des indicadas no mesmo
anexo.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publi-
cacdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de Julho de 1999.
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Membro da Comissdo
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ANEXO 1

Teor minimo | Teor mdximo

Aditivo Designag¢do quimica, descricdo ciigégi;l?ao(lile Idade méxima Outras disposicdes DuragZo da autori-
N gnagsoq ’ ¢ aﬁimal Unidades de actividade/kg de Posie zagdo
alimento completo
34 | Endo-1, 3 (4)beta-gluca- | Preparacdo de endo- 1,3 (4)beta- | Leitdes 4 meses Endo-1,3 — . Nas instrugdes de utilizacio do aditivo e da pré- 30.9.1999
nase -glucanase e endo- 1,4-beta-xila- (4)- beta- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
EC 3.2.1.6 nase produzidas por Aspergillus glucanase: mento, o prazo de validade e a estabilidade a
niger (NRRL 25541) e de alfa- 165U granulacio.
amilase produzida por Aspergillus . Dose recomendada por quilograma de alimento
Endo-1,4-beta-xilanase onzac (ATCC 66 222? com uma Endo-1, — completo:
actividade minima de: _ _ Endo- 1,3 (4)-beta-glucanase: 165 U
EC 3.2.1.8 (4)- beta
Endo-1,3 (4)-beta-glucanase: xilanase: Endo- 1,4-beta-xilanase: 240 U
275 Ulg (') ) 240 U Alfa-amilase: 1 860 U.
Endo 1,4-beta-xilanase: . Para utilizagdio em alimentos compostos que
400 Ujg () . . o
) > contenham cereais ricos em amidos e polissacé-
?éfa-}arzmll?se Alfa-amilase: 3100 Ujg () Alfai ) o ridos ndo amildceos (sobretudo arabinoxilanos e
- 'la?;égsé' beta-glucanos); por exemplo, que contenham
mais de 45% de cevada e 10% de trigo ou
milho.
35 | Endo-1,3(4)- beta-glucanase | Preparacdo de endo-1,3(4)-beta- | Galinhas — Endo- — . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e da pré- 30.9.1999
EC 3.2.1.6. glucanase produzida por Tricho- | poedeiras -1,3(4)- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
derma  longibrachiatum  (ATCC -beta-gluca- mento, o prazo de validade e a estabilidade a
2106) e de endo-1,4-beta-xilanase nase: 80 U granulacio.
produzida por Trichoderma longi- 2. Dose recomendada por quilograma de alimento
brachiatum (ATCC 2105) com uma completo:
actividade minima de: _ heta .
Endo-1,4-beta-xilanase . Endo-1,4- — Endo- 1,3 (4) beFa gluc'anase. 80 U
Endo- 1,3(4)-beta-glucanase: ; Endo- 1,4-beta-xilanase: 180 U.
EC3.2.1.8 . -beta-xila- oo . .
80 Ulg (¥ nase . Para utilizagdo em alimentos compostos ricos em
Endo 1,4-beta-xilanase: polissacdridos ndo amildceos (sobretudo beta-
180 Ulg () -glucanos e arabinoxilanos) por exemplo, que
contenham mais de 60 % de cevada.
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Teor minimo | Teor maximo

Aditivo Designagdo quimica, descri¢do cingégireiaoéle Idade méxima Outras disposi¢des Duragio da autori-
N.e ’ animal Unidades de actividade/kg de zagdo
alimento completo
36 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Preparagio de endo- 1,3(4)-beta- | Frangos de — Endo- — 1. Nas instrucdes de utilizacdo do aditivo e da pré- 30.9.1999
nase -glucanase produzida por Tricho- | engorda -1,3(4)- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
EC 3.2.1.6 derma  longibrachiatum  (ATCC -beta-gluca- mento, o prazo de validade e a estabilidade a
2106) e de endo-1,4-beta-xilanase nase granulagdo.
produzida por Trichoderma longi- 300U 2. Dose recomendada por quilograma de alimento
brachiatum (IMI SD 135) com uma completo:
actividade minima de: . “beta- .
Endo-1,4-beta-xilanase . — Endo-1,4- — Endo- 1,3 (4) beFa gluc.anase. 300U
Endo 1,3(4)-beta- glucanase: . Endo- 1,4-beta-xilanase: 300 U.
EC 3.2.1.8 s beta-xila- o - .
300 UJg (°) nase: . Para utilizacdo em alimentos compostos ricos em
Endo 1,4-beta-xilanase: 300 U polissacdridos ndo amildceos (sobretudo beta-
300 Ufg () -glucanos e arabinoxilanos); por exemplo, que
contenham mais de 40 % de cevada.
Galinhas Endo- — . Nas instrugdes de utilizagio do aditivo e da pré- 30.9.1999
poedeiras -1,3(4)- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
-beta-gluca- mento, o prazo de validade e a estabilidade a
nase: granulagdo.
300U . Dose recomendada por quilograma de alimento
completo:
Endo- 1,3 (4)-beta-glucanase: 300 U
]-E‘t?e(ig-):iyli: _ Endo- 1,4-beta-xilanase: 300 U.
nase: Para utilizacdo em alimentos compostos ricos em
300 U polissacéridos ndo amildceos (sobretudo beta-
-glucanos e arabinoxilanos); por exemplo, que
contenham mais de 35 % de cevada.
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Teor minimo | Teor maximo

Aditivo Designagdo quimica, descricdo c]:iis;(c)ireiao;e Idade maxima Outras disposigdes Duragdo da autori-
N.e ’ animal Unidades de actividade/kg de zagdo
alimento completo
37 | Endo-1,4-beta-xilanase EC | Preparagdo de endo- 1,4-beta-xila- | Frangos de — Endo-1,4- — 1. Nas instrugdes de utilizagio do aditivo e da pré- 30.9.1999
3.2.1.8 nase produzida por Trichoderma | engorda beta-xila- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
longibrachiatum (ATCC 2105) e nase: mento, o prazo de validade e a estabilidade a
subtilisina produzida por Bacillus 500 U granulagdo.
subtilis (ATCC 2107) com a activi- . .
dade minima de: 2. Dose recomendada por quilograma de alimento
. ) completo:
Subtilisina Encio-l,4-beta-x1lanase. 2500 U Subtilisina: — Endo- 1,3 (4)-beta-glucanase:
EC 3.4.21.62 /Sgl())'l' ina: 800 Ule (° 160 U Endo- 1,4-beta-xilanase: 500- 2 500 U
ubtilisina: g 0) subtilisina: 160-800 U
3. Para utilizagdo em alimentos compostos por
exemplo, que contenham mais de 65 % de trigo.
Perus — Endo-1,4- — 1. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e da pré- 30.9.1999
beta-xila- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
nase: mento, o prazo de validade e a estabilidade a
825U granulagdo.
2. Dose recomendada por quilograma de alimento
dea - completo:
ggl;u[l}sma. Endo- 1,4-beta-xilanase: 825-2 500 U
Subtilisina: 265-800 U.
3. Para utilizacgdo em alimentos compostos; por
exemplo, que contenham mais de 45 % de trigo.
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Teor minimo | Teor maximo

diti ionacio quimica. descrica EspéCié 0; dade méxi disposico Duragdo da autori-
NG Aditivo Demgnagao quimica, descrigao Cat:]%i(:;laal (S Idade maxima Unidades de actividade/kg de QOutras 1SpOSICOES Zagﬁo
alimento completo
38 | Endo-1,4-beta-xilanase Preparacdo de endo- 1,4-beta-xila- | Leitoes 4 meses Endo-1,4- — . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e da pré- 30.9.1999
EC 3.2.1.8 nase produzida por Trichoderma -beta- xila- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
longibrachiatum (ATCC 2105) e nase: mento, o prazo de validade e a estabilidade a
subtilisina produzida pelo Bacillus 5000U granulagdo.
subtilis (ATCC 2107), com uma . .
. Dose recomendada por quilograma de alimento
actividade minima de: leto:
Subtilisina EC 3.4.21.62. | Endo- 14-beta-xilanase: Subtilisina: — Ende. e;‘y’;t_beta_xﬂanase: 5000 U
5000 Ujg () 500U Subtilisina: 500 U.
Subtilisina: 500 Ulg (")
. Para utilizagdo em alimentos compostos; por
exemplo, que contenham mais de 40 % de trigo.
39 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Preparagio de endo 1,3(4)-beta- | Suinos de — Endo- — . Nas instrugdes de utilizacio do aditivo e da pré- 30.9.1999
nase -glucanase produzida por Tricho- | engorda -1,3(4)- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
EC 3.2.1.6. derma  longibrachiatum  (ATCC -beta-gluca- mento, o prazo de validade e a estabilidade a
2106) e endo-1,4-beta-xilanase nase: granulacdo.
produzida por Trichoderma longi- 400 U . )
brachiatum (ATCC  2105), com . Dose recomendada por quilograma de alimento
completo:
uma actividade minima de: Endo. 13 (4)h | 400 U
Endo-1,4-beta-xilanase: Endo 1,3(4)-beta-glucanase: Endo-1,4- — Eg dg: 1’ 4—l§et>e_1—§itla::1 E;:?ng U
EC 3.2.1.8. 400 Ulg (9 -beta-xila- ’ ’ ’
Endo 1,4-beta-xilanase: nase: . Para utilizagdo em alimentos compostos ricos em
400 UJg (¥ 400U polissacdridos ndo amildceos (sobretudo beta-
-glucanos e arabinoxilanos); por exemplo, que
contenham mais de 65 % de cevada.
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Teor minimo | Teor maximo

Aditivo Designagdo quimica, descri¢do ciiségireiaoge Idade méxima Outras disposi¢des Duragio da autori-
N gnacdo q ’ 5 a§imal Unidades de actividade/kg de pOsie 7agao
alimento completo
40 | Endo-1,3(4)- beta-gluca- | Preparacio de endo-1,3(4)-beta- | Frangos de — Endo- — 1. Nas instrucdes de utilizacdo do aditivo e da pré- 30.9.1999
nase EC 3.2.1.6 -glucanase produzida por Tricho- | engorda -1,3(4)- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
derma  longibrachiatum  (ATCC beta-gluca- mento, o prazo de validade e a estabilidade a
2106), endo-1,4-beta-xilanase nase: granulagdo.
produzida por Trichoderma longi- 30U . )
2. Dose recomendada por quilograma de alimento
brachiatum (ATCC 2105) e subtili- leto:
Endo-1,4-beta-xilanase sina produzida por Bacillus subtilis Endo 1,4- _ compieto: ]
EC 3218 (ATCC 2107) com uma actividade “betaxila- Endo- 1,3 (4)—be.ta—glucanase.30—100 U
et minima de: nase: Endo- 1,4-beta-xilanase: 90-300 U
: ilisina: 240-800 U.
Endo- 1,3(4)-beta-glucanase: 90U Subtilisina: 240-800 U
100 Ug (™) 3. Para utilizacio em alimentos compostos; por
Subtilisina EC 3.4.21.62. | Endo- 1,4-beta-xilanase: Subtilisina: — exemplo, que contenham mais de 60 % de
300 Ujg (V) 240 U cevada.
Subtilisina: 800 Ulg (*%)
41 | Endo-1,3(4)-beta-gluca- Preparagio de endo- 1,3(4)-beta- | Frangos de — Endo- — 1. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e da pré- 30.9.1999
nase EC 3.2.1.6 -glucanase produzida por Tricho- | engoda -1,3(4)- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
derma  longibrachiatum ~ (ATCC beta-gluca- mento, o prazo de validade e a estabilidade a
2106), endo-1,4-beta-xilanase nase: granulacdo.
produzida por Trichoderma longi- 25U . )
2. Dose recomendada por quilograma de alimento
brachiatum (ATCC 2105) e subtili- etor
Endo-1,4-beta-xilanase sina produzida por Bacillus subtilis Endo 1,4- _ compieto: ]
EC 3218 (ATCC 2107) com um actividade betaxila- Endo- 1,3 (4)—beFa—glucanase. 25-100 U
R minima de: Endo- 1,4-beta-xilanase: 625-2 500 U
' nase: Subtilisina: 200-800 U.
Endo 1,3(4)-beta-glucanase: 625U
100 Ufg () 3. Para utilizacgdio em alimentos compostos; por
Subtilisina EC 3.4.21.62. | Endo- 1,4-beta-xilanase: Subtilisina: — exemplo, que contenham mais de 30 % de trigo
2500 Ulg (%) 200U e 10 % de cevada.
Subtilisina: 800 Ulg (**)
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Teor minimo | Teor maximo

Aditivo Designagdo quimica, descri¢do ciisgglreiaoge Idade méxima Outras disposi¢des Duragio da autori-
N.e ’ animal Unidades de actividade/kg de zagdo
alimento completo
Galinhas — Endo- — 1. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e da pré- 30.9.1999
poedeiras -1,3(4)- -mistura, indicar a temperatura de armazena-
beta-gluca- mento, o prazo de validade e a estabilidade a
nase: granulagdo.
100 U . _
2. Dose recomendada por quilograma de alimento
completo:
Endo 1_’4' _ End(?— 1,3 (4)-beta-glucanase: 100 U
-beta-xila- Endo- 1,4-beta-xilanase: 2 500 U
nase: Subtilisina: 800 U.
2500U
3. Para utilizagdo em alimentos compostos; por
Subtilisina: — exemplo, que contenham mais de 50 % de trigo
800U e 25% de cevada.
42 | Endo-1,4-beta-xilanase Preparagio de endo 1,4-beta-xila- | Leitdes 4 meses 4000U — 1. Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e da pré- 30.9.1999
EC 3.2.1.8 nase produzida por Trichoderma -mistura, indicar a temperatura de armazena-
longibrachiatum (IMI SD 135) com mento, o prazo de validade e a estabilidade a
uma actividade minima de: granulagdo.
Forma sclida: 4 000 Ufg (*) 2. Dose recomendada por quilograma de alimento
Caracteristicas da  preparagdo completo:
autorizada: 4000 U.
Endo- 1,4-beta-xilanase: 1,99 % 3. Para utilizagdo em alimentos compostos ricos em
Trigo: 97,7 % polissacéridos ndo amildceos (sobretudo arabino-
Propionato de célcio: 0,3 % xilanos); por exemplo, que contenham mais de
Lecitina: 0,01 % 60 % de trigo.
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ANEXO 1T

Espécie ou categoria

Teor minimo

Teor maximo

Duragao

N Aditivo Designagdo quimica, descricdo de animal Idade maxima Outras disposigdes da autorizaco
CFU/kg de alimento completo
13 | Enteroccocus faecium Preparagdo de Enteroccocus faecium | Vitelos 6 meses 1x10° 1x10% Nas instrugdes de utilizacdo do aditivo e 30.9.1999
DSM 10 663 com pelo menos: da pré-mistura, indicar a temperatura de
NCIMB 10 415 Formas pulverulenta e granulada: armazenamento, o prazo de validade e a
3,5x 100 CFUJg de aditivo estabilidade a granulacio.
Forma revestida: ] N L
2,0 x 101 CFUJg de aditivo Frangos de — 1x10° 1x 10 1. Nas instrucdes de utilizacgdo do 30.9.1999
engorda aditivo e da pré-mistura, idicar a

Forma liquida:
1x 10" CFU/ml de aditivo

temperatura de armazenamento, o
prazo de validade e a estabilidade a
granulagdo.

2. Pode ser utilizado em alimentos
compostos que contenham os cocci-
diostdticos  permitidos:  amprolio,
amprolio-etopabato arprinocide,
decoquinato, diclazuril, dinitiolmide,
halofuginona, lasalocida de sddio,
maduramicina de amédnio, meticlor-
pindol/metilbenzoquato, monensina
de sédio, narasina, nicarbazina, robe-
nidina, salinomicina de sédio.
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