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REGLAMENTO (CE) N° 902/2009 DE LA COMISION
de 28 de septiembre de 2009

relativo a la autorizacién de un preparado enzimdtico de endo-1,4-beta-xilanasa producida por

Trichoderma reesei (CBS 114044) como aditivo en piensos para lechones destetados, pollos de

engorde, pollos criados para puesta, pavos de engorde y pavos criados para reproduccion (titular
de la autorizacién: Roal Oy)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Eur-
opeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

El Reglamento (CE) n® 1831/2003 establece la autoriza-
cién de aditivos para su uso en la alimentacién animal,
asi como los motivos y los procedimientos para conceder
dicha autorizacion.

El presente Reglamento autoriza un preparado enzima-
tico de endo-1,4-beta-xilanasa como aditivo en piensos
para lechones destetados, pollos de engorde, pollos cria-
dos para puesta, pavos de engorde y pavos criados para
reproduccion.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 18312003, se presentd una solicitud de autorizaciéon
del preparado que figura en el anexo del presente Regla-
mento. Dicha solicitud estaba acompaiiada de la infor-
macién y la documentacion exigidas en el apartado 3 del
citado articulo.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») efectué la evaluacion del riesgo de conformidad
con el articulo 8, apartado 3, del Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

La solicitud se refiere a la autorizacién del preparado de
endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei
(CBS 114044) como aditivo en piensos para lechones
destetados, pollos de engorde, pollos criados para puesta,
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pavos de engorde y pavos criados para reproduccion, que
debe clasificarse en la categoria de «aditivos zootécnicos».

La Autoridad, en sus dictdimenes de 21 de mayo de
2008 (%) y 21 de abril de 2009 (), lleg6 a la conclusion
de que el preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida
por Trichoderma reesei (CBS 114044) no tiene efectos ad-
versos para la salud de los animales, la salud humana o el
medio ambiente y que la utilizacién de dicho preparado
puede tener efectos beneficiosos significativos en el au-
mento del peso corporal y en la eficiencia de conversion
del pienso. La Autoridad no estimé que fuesen necesarios
requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la
comercializacion. Asimismo, verificé el informe sobre el
método de andlisis de este aditivo para piensos presen-
tado por el laboratorio comunitario de referencia que
establece el Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

La evaluacién de dicho preparado muestra que se cum-
plen las condiciones de autorizacién establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003. En con-
secuencia, debe autorizarse el uso de este preparado se-
gln se especifica en el anexo del presente Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categorfa
de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «digestivos», en
las condiciones establecidas en el mismo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

(%) The EFSA Journal (2008) 712, pp. 1-20.
(%) The EFSA Journal (2009) 1058, pp. 1-6.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 28 de septiembre de 2009.

Por la Comisidn
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comision



ANEXO
Contenido Contenido
Namero minimo méximo
.. | Nombre S s
de identi- . e L o . Especie animal . Expiracion del
ficacio del titular - Composicion, formula quimica, descripcion y método . Edad mé- . L s .
icacion | 41" - Aditivo analitico o categorfa de ima Unidades de actividad por Otras disposiciones periodo de
del adi- rizacion animales kg de pienso completo con autorizacion
tivo un contenido de humedad
del 12%
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a8 Roal Oy | Endo-1,4-beta- | Composicién del aditivo Lechones — 24 000 BXU — . En las instrucciones de uso del aditivo y | 19.10.2019
xilanasa ) ) (destetados) la premezcla, indiquese la temperatura de
Prepargdo de endo-l.,4-beta-X1lanasa producida almacenamiento, el periodo de conserva-
EC 3.2.1.8 por Tnchadr{rr.rta reesei (CBS 114044) con una | pollos de 8 000 BXU cién y la estabilidad ante la granulacion.
actividad minima de: engorde
forma sélida: 4 x 10° BXU (1)/g - . Para lechones (destetados) de hasta 35 kg
Pollos cria- 8 000 BXU de peso corporal.
Forma liquida: 4 x 10° BXU/g dos para
) puesta Indicado para el uso en piensos com-
Caracterizacién de la sustancia activa ’ P o p iy
Pavos de 16 000 BXU puestos ricos en polisacdridos no amild-
endo-1,4-beta-xilanasa producida por Tricho- encorde ceos (principalmente arabinoxilanos) con,
derma reesei (CBS 114044) 8 por ejemplo, mds de un 20 % de trigo.
& i . Pavos cria- 16 000 BXU
Método analitico (?): dos para . Por razones de seguridad, durante la ma-
En el aditivo y la premezcla: determinacién de | reproduc- mp.ulaaon se utilizard proteccion respira-
azlcares reductores para la endo-1,4-beta-xila- cién toria, gafas y guantes.

nasa mediante reacciéon colorimétrica del dcido
dinitrosalicilico como reactivo de los aztcares
reductores producidos a un pH de 53 y a
50 °C.

En los piensos: método colorimétrico que mide
el tinte hidrosoluble liberado por la enzima a
partir de un sustrato de arabinoxilano de trigo
con enlaces cruzados con azurina.

(") 1 BXU es la cantidad de enzima que libera 1 nmol de azdcares reductores como xilosa por segundo a partir de xilano de abedul a un pH de 5,3 y 50 °C.
(3) En la siguiente direccién del laboratorio comunitario de referencia puede obtenerse mds informacién sobre los métodos analiticos: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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