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REGLAMENTO (CE) N° 1087/2009 DE LA COMISION
de 12 de noviembre de 2009

relativo a la autorizacién de un preparado enzimdtico de endo-1,4-beta-xilanasa producida por
Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588), subtilisina producida por Bacillus subtilis (ATCC 2107) y
alfa-amilasa producida por Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978) como aditivo en la
alimentacion de los pollos de engorde, los patos y los pavos de engorde (titular de la
autorizacion: Danisco Animal Nutrition, entidad juridica: Finnfeeds International Limited)

(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 Euro-
peo 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:

(1)  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.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacion
del preparado que figura en el anexo del presente Regla-
mento. Dicha solicitud iba acompafiada de la informa-
cién y la documentacion exigidas en el apartado 3 del
citado articulo.

(3)  La solicitud tiene por objeto la autorizacién de un pre-
parado enzimdtico de endo-1,4-beta-xilanasa producida
por Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588), subtilisina pro-
ducida por Bacillus subtilis (ATCC 2107) y alfa-amilasa
producida por Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978)
como aditivo en la alimentaciéon de los pollos de en-
gorde, los pavos de engorde y los patos, que debe clasi-
ficarse en la categorfa de «aditivos zootécnicos».

(4)  En sus dictdmenes de 17 de junio de 2009 (?), la Auto-
ridad lleg6 a la conclusién de que el preparado enzimd-
tico de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma
reesei (ATCC PTA 5588), subtilisina producida por Bacillus

subtilis (ATCC 2107) y alfa-amilasa producida por Bacillus
amyloliquefaciens (ATCC 3978) no tiene efectos adversos
para la salud de los animales, la salud humana o el medio
ambiente y que la utilizacién de dicho preparado mejora
el rendimiento de los animales. La Autoridad no estimé
que fuesen necesarios requisitos especificos de segui-
miento consecutivo a la comercializacién. Asimismo,
dio el visto bueno al informe sobre el método de analisis
de este aditivo en piensos presentado por el laboratorio
comunitario de referencia que establece el Reglamento
(CE) n® 1831/2003.

(5)  La evaluacion 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.

(6)  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 alimentacidon animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
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.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 12 de noviembre de 2009.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) The EFSA Journal (2009) 1154, p. 1, y The EFSA Journal (2009)
1156, p. 1.

Por la Comisién
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisidén



ANEXO

Namero de
identificacion
del
aditivo

Nombre del titular
de la autorizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion
y método analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad mdxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

Unidades de actividad por kg de
pienso completo con un contenido
de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del

periodo de autorizacién

Categoria de

aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos

4al10

Danisco Animal
Nutrition (enti-
dad juridica:
Finnfeeds Inter-
national
Limited)

Endo-1,4-beta-
xilanasa

EC 3.2.1.8
Subtilisina
EC 3.4.21.62
Alfa-amilasa

EC 3.2.1.1

Composicion del aditivo:

Preparado de endo-1,4-beta-xilanasa
producida por Trichoderma reesei
(ATCC PTA 5588), subtilisina produ-
cida por Bacillus subtilis (ATCC 2107)
y alfa-amilasa producida por Bacillus
amyloliquefaciens (ATCC 3978) con
una actividad minima de

forma sélida:
Endo-1,4-beta-xilanasa: 1 500 U (!)/g
Subtilisina (proteasa) 20 000 U (?)/g
Alfa-amilasa 2 000 U (3)/g

Caracterizacion de la sustancia activa:

Endo-1,4-beta-xilanasa producida por
Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588),
subtilisina producida por Bacillus sub-
tilis (ATCC 2107) y alfa-amilasa pro-
ducida por Bacillus amyloliquefaciens
(ATCC 3978)

Pollos de —
engorde

Patos

Pavos de
engorde

Endo-1,4-beta-
xilanasa:
187,5U

Subitilisina:
2500U0

Alfa-amilasa:
2500

Endo-1,4-beta-
xilanasa: 75 U

Subtilisina:
1 000U

Alfa-amilasa:
100 U

Endo-1,4-beta-
xilanasa:
300 U

Subtilisina:
4 000U

Alfa-amilasa:
400U

. En las instrucciones de uso

del aditivo y la premezcla,
indiquese la temperatura de
almacenamiento, el periodo
de conservacion y la estabi-
lidad ante la granulaciéon

. Indicado para su uso en

piensos compuestos ricos
en polisacdridos no amild-
ceos (principalmente beta-
glucanos y arabinoxilanos),
que contengan, por ejem-
plo, mds de un 40 % de
mafz.

. Seguridad: durante la mani-

pulacién deben utilizarse
proteccioén respiratoria, ga-
fas y guantes

. Se elaborard un método

apropiado a efectos de
control

3 de diciembre de

2019

(") 1 U de endo-1,4-beta-xilanasa es la cantidad de enzima que libera 0,5 micromoles de aziicares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de xilano de granzas de avena entrecruzado, a un pH de 5,3 y una temperatura de

50 °C.

(%) 1U de subtilisina es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de compuesto fendlico (en equivalentes de tirosina) por minuto a partir de sustrato de caseina, a un pH de 7,5 y una temperatura de 40 °C.

() 1U de alfa-amilasa es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de enlaces glucosidicos por minuto a partir de un sustrato de polimero amiliceo entrecruzado insoluble en agua, a un pH de 6,5 y una temperatura de 37 °C.
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