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REGLAMENTO (UE) N° 337/2011 DE LA COMISION
de 7 de abril de 2011

relativo a la autorizacién de un preparado enzimdtico de endo-1,4-beta-xilanasa y endo-1,3(4)-beta-
glucanasa como aditivo alimentario para aves de corral, lechones destetados y cerdos de engorde
(titular de la autorizaciéon: Danisco Animal Nutrition)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién 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 regula la autorizacion
de aditivos en la alimentacién animal y los criterios y
procedimientos para su concesion.

(20  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 18312003, se presentd una solicitud de autorizaciéon
del preparado que se especifica en el anexo del presente
Reglamento. Dicha solicitud estaba acompafiada de la
informacién y la documentacion exigidas en el apartado
3 del citado articulo.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del preparado
especificado en el anexo como aditivo alimentario para
aves de corral, lechones destetados y cerdos de engorde,
que debe ser clasificado en la categoria de «aditivos zoo-
técnicos».

(4 En su dictamen de 10 de noviembre de 2010 (%), la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en ade-
lante, «a Autoridad») concluyd que, en las condiciones
de uso propuestas, el preparado que figura en el anexo
no tiene efectos adversos para la salud de los animales, la

salud humana ni el medio ambiente, y que dicho puede
mejorar los pardmetros zootécnicos de las especies obje-
tivo. La Autoridad no considera que sean necesarios re-
quisitos especificos de seguimiento posterior a la comer-
cializacién. Asimismo, verificé el informe sobre el mé-
todo de andlisis del aditivo para los piensos que presentd
el laboratorio de referencia para los aditivos en los pien-
sos de la Unién Europea establecido mediante el Regla-
mento (CE) n® 1831/2003.

(5)  La evaluacion del preparado especificado en el anexo
muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n® 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el
uso de ese preparado tal como 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 alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «digestivos», en
las condiciones establecidas en dicho anexo.

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 7 de abril de 2011.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) EFSA Journal (2010); 8(12):1916.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido Contenido
. . minimo maximo .
.Nurr}e'ro de Nombre del titular de la - Composicion, formula quimica, descripcion y ESpeClF ° - I Explrla cion del
identificacién N Aditivo , . categoria de | Edad mdxima . . Otras disposiciones periodo de
del aditivo autorizacion método analitico animal Unidades de actividad por kg de autorizacién
pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos.
4als Danisco Animal | Endo-1,4-beta-xila- | Composicién del aditivo Pavos de — endo-1,4- — . En las instrucciones de | 28 de abril
Nutrition nasa A engorde beta-xila- uso del aditivo y la pre- de 2021
Preparado (en forma sélida y en forma | €0P&0Tdey aditivo y Ja p
EC 3.2.1.8 liquida) de endo-1,4-betaxilanasa pro- cr1adosdpara nasa mezcla, m({;quesi latem-
: . : reproduc- eratura  de almacena-
Endo-1,3(4)-beta- ducida por Trichoderma reesei (ATCC pcién 1220U Fniento o pedodo. do
PTA 5588) y endo-1,3(4)-beta-gluca- ) ) &P a
glucanasa ) . . . endo-1,3(4) conservacion y la estabili-
nasa producida por Trichoderma reesei | Gallinas po- beta-gluca- y &
EC 3.2.1.6 (ATCC SD 2106) con una actividad mi- |  nedoras nasa dad ante la granulacion.
nima respectiva de 12200 U (Y)/g y . Indicado para su uso en
1520 U (¥)/g. 152U piensos ricos en polisacd-
Caracterizacién de la sustancia activa Otras aves endo-1,4- r1'd0f no am%aceols (prin-
Endo-1,4-betaxilanasa producida por | de corral beta-xila- }C/lpaa?:\%?rtleoxilae;f)%)uciz(r)ls
Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) y | Lechones nasa por ejemplo, més de uri
endo—l.,3(4)—beta—gluc.anasa producida | (destetados) 610 U 30% de trigo, cebada,
po)r Trtchoderrr’u.z .reesel (ATCC SD 2106). Cerdos de endo-1,3(4)- centeno o triticale.
Método de andisis (') engorde beta-gluca- . Seguridad: durante la ma-
Caracterizacién de la sustancia activa en nasa nipulacién  deben utili-
el aditivo, las premezclas y los piensos: 76 U zarse dispositivos de pro-

— método colorimétrico que mide el
tinte hidrosoluble liberado por la
accion de endo-1,4-beta-xilanasa a
partir de sustratos de arabinoxilano
de trigo entrecruzados con azulina,

— método colorimétrico que mide el
tinte hidrosoluble liberado por la
accién de endo-1,3(4)-beta-gluca-
nasa a partir de sustratos de beta-
glucano de cebada entrecruzados
con azurina.

teccion respiratoria, gafas
y guantes.

. Para lechones (destetados)

de hasta 35 kg.

(") 1 U es la cantidad de enzima que liberan 0,48 pmol de azicares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de arabinoxilano de trigo, a un pH de 4,2 y una temperatura de 50 °C.
(3 1 U es la cantidad de enzima que liberan 2,4 pumol de azdcares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de glucano de cebada, a un pH de 5,0 y una temperatura de 50 °C.
(’) En la siguiente direccion del laboratorio de referencia para los aditivos en los piensos de la Unién Europea puede obtenerse mds informacién sobre los métodos analiticos: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives.
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

