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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 1088/2011 DE LA COMISION
de 27 de octubre de 2011

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

Trichoderma reesei (MULC 49755) y endo-1,3(4)-beta-glucanasa producida por Trichoderma reesei

(MULC 49754) como aditivo alimentario para lechones destetados (titular de la autorizaciéon:
Aveve NV)

(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, el
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 1831/2003 regula la autorizacion
del uso de aditivos en la alimentacién animal y los mo-
tivos y procedimientos para su concesion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
1831/2003, se ha presentado una solicitud de autoriza-
cién de un preparado enzimdtico de endo-1,4-beta-xila-
nasa producida por Trichoderma reesei (MULC 49755) y
endo-1,3(4)-beta-glucanasa producida por Trichoderma ree-
sei (mulc 49754). Dicha solicitud iba acompafiada de la
informacién y la documentacién requeridas con arreglo
al apartado 3 del citado articulo.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado
enzimdtico de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Tri-
choderma reesei (MULC 49755) y endo-1,3(4)-beta-gluca-
nasa producida por Trichoderma reesei (MULC 49754)
como aditivo alimentario para lechones destetados, que
debe clasificarse en la categoria de «aditivos zootécnicos».

(4 El uso del preparado fue autorizado durante un periodo
de diez afios para los pollos de engorde por el Regla-
mento (CE) n® 1091/2009 de la Comision ().

(5)  Se han presentado nuevos datos en apoyo de la solicitud
de la autorizacién de un preparado enzimdtico de endo-
1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei (mulc
49755) y endo-1,3(4)-beta-glucanasa producida por Tri-
choderma reesei (mulc 49754) para lechones destetados. La
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Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo suce-
sivo, «a Autoridad») concluyd en su dictamen de 16 de
junio de 2011 (%) que, en las condiciones de utilizacién
propuestas, el preparado enzimatico de endo-1,4-beta-xi-
lanasa producida por Trichoderma reesei (MULC 49755) y
endo-1,3(4)-beta-glucanasa producida por Trichoderma ree-
sei (MULC 49754) no tiene efectos adversos para la salud
animal, la salud humana o el medio ambiente, y que la
utilizacion de dicho preparado puede incrementar signi-
ficativamente el peso corporal de los lechones destetados,
asi como mejorar el indice de conversién. La Autoridad
no considera que sean necesarios requisitos especificos de
seguimiento posterior a la comercializacion. Asimismo,
verifico el informe sobre el método de andlisis del aditivo
en los piensos que present6 el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(6)  La evaluacién del preparado enzimdtico de endo-1,4-
beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei (MULC
49755) y endo-1,3(4)-beta-glucanasa producida por Tri-
choderma reesei (MULC 49754) muestra que se cumplen
las condiciones de autorizacion previstas en el articulo 5
del Reglamento (CE) n® 1831/2003. En consecuencia,
procede autorizar el uso de dicho preparado tal como
se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(7)  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
«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.

(%) EFSA Journal 2011; 9(6):2278.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 27 de octubre de 2011.
Por la Comisidn

El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido Contenido
Ndmero de . Ca - o Especie o minimo maximo Expiracion del
AP Nombre del titular i Composicion, formula quimica, descripcion y . - o .
identificacion R Aditivo ) . categoria de Edad méxima . . Otras disposiciones periodo de
i de la autorizacién método analitico ; Unidades de actividad por kg de -
del aditivo animales . autorizacion
pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos.
4a9 Endo-1,4-beta- Composicién del aditivo Lechones — 4000 XU — 1. En las instrucciones de | 17.11.2021
xilanasa (destetados) 900 BGU uso del aditivo y la pre-
Preparado de endo-1,4-betaxilanasa produ- mezcla, indiquense la
CE 3.2.1.8 cida por Trichoderma reesei (MULC 49755) temperatura de almacena-
y endo-1,3(4)-beta-glucanasa  producida miento, el periodo de
Endo-1,3(4)- por Trichoderma reesei (MULC 49754) con

beta-glucanasa

CE 3.2.1.6

una actividad minima de: 40 000 XU (%)
9000 BGU (9/g.

Caracterizacion de la sustancia activa:

Endo-1,4-beta-xilanasa producida por Tri-
choderma reesei (MULC 49755) y endo-
1,3(4)-beta-glucanasa producida por Tri-
choderma reesei (MULC 49754).

Método analitico (%)

Caracterizacion de la sustancia activa en el
aditivo:

— método colorimétrico basado en la re-
accién del dcido dinitrosalicilico como
reactivo de los azicares reductores
producida por la acciéon de la endo-
1,4-beta-xilanasa en el sustrato que
contiene xilano,

— método colorimétrico basado en la re-
accién del dcido dinitrosalicilico como
reactivo de los azticares reductores
producida por la acciéon de la endo-
1,3(4)-beta-glucanasa en el sustrato
que contiene beta-glucano.

Caracterizacion de la sustancia activa en el
aditivo:

— método colorimétrico que mide el
tinte hidrosoluble liberado por la ac-
cién de la endo-1,4-beta-xilanasa a
partir de un sustrato colorante de ara-
binoxilano de trigo entrecruzado,

conservacion y la estabili-
dad ante la granulacion.

. Indicado para el uso en

lechones destetados de
hasta 35 kg aproximada-
mente.

. Por motivos de seguridad:

durante la manipulacion
es preciso utilizar protec-
cién respiratoria, gafas y
guantes.
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Nombre del titular
de la autorizaciéon

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie o
categorfa de
animales

Edad mdxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Unidades de actividad por kg de
pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacion

— método colorimétrico que mide el
tinte hidrosoluble liberado por la ac-
cién de la endo-1,3(4)-beta-glucanasa
a partir de un sustrato colorante de
betaglucano de cebada entrecruzado.

(") 1 XU es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de aziicares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de xilano de granzas de avena, a un pH de 4,8 y una temperatura de 50 °C.
() 1 BGU es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de aziicares reductores (en equivalentes de celobiosa) por minuto a partir de beta-glucano de cebada, a un pH de 5,0 y una temperatura de 50 °C.

(}) Puede hallarse mds informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/eurls/EURL_feed_additives/pages/index.aspx

L10T°01°'8¢

Sq

eadoing uorun e[ 9p (YO oLIeIg

L1]18T 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/eurls/EURL_feed_additives/pages/index.aspx

