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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 1021/2012 DE LA COMISION
de 6 de noviembre de 2012

relativo a la autorizacién de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei (ATCC PTA
5588) como aditivo alimentario para especies menores de aves de corral distintas de los patos
(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 (1), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2, y su articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 18312003 regula la autorizacion
de aditivos en la alimentacién animal y los motivos y
procedimientos para su concesion.

(2)  El uso de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Tricho-
derma reesei (ATCC PTA 5588) fue autorizado durante
diez aflos para los pollos de engorde, las gallinas pone-
doras, los patos y los pavos de engorde mediante el
Reglamento (UE) n° 9/2010 de la Comisién (%) y para
los lechones destetados y los cerdos de engorde mediante
el Reglamento de Ejecuciéon (UE) n® 5282011 de la
Comision (3).

(3)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
1831/2003, se present6 una solicitud para un nuevo uso
de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei
(ATCC PTA 5588) para especies menores de aves de
corral distintas de los patos, en la que se pedia que los
aditivos se clasificaran en la categoria de aditivos de
«aditivos zootécnicos».

(4)  La solicitud estaba acompafiada de la informacién y do-
cumentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del
Reglamento (CE) n® 1831/2003, asi como de la informa-
cién de apoyo pertinente.

(5)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») centré su evaluacion en la seguridad y la eficacia
para las nuevas especies objetivo. La Autoridad concluyé
en su dictamen de 22 de mayo de 2012 (*) que, puesto
que en las condiciones de uso propuestas se ha determi-

nado un amplio margen de seguridad de endo-1,4-beta-
xilanasa producida por Trichoderma reesei (ATCC PTA
5588) en las especies principales de aves de corral, puede
extenderse esta conclusion a todas las especies de aves de
corral solicitadas. Afirmé, asimismo, que puede extrapo-
larse una conclusion similar sobre la eficacia de las espe-
cies principales de aves de corral a todas las especies
menores de aves de corral. La Autoridad no considera
que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
posterior a la comercializacién. Asimismo, verificé el in-
forme sobre el método de andlisis del aditivo para ali-
mentacion animal en los piensos que habia presentado el
laboratorio comunitario de referencia establecido me-
diante el Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

(6)  La evaluacion de endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) pro-
ducida por Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) muestra
que se cumplen las condiciones de autorizacién estable-
cidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003.
En consecuencia, debe autorizarse el uso de este prepa-
rado 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 de la
enzima especificada en el anexo, perteneciente a la categoria de
«aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «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 6 de noviembre de 2012.
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Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido
méximo

Contenido
minimo

Ndmero de Nombre del titular d C icion. formula qufmica. descripcid tod Especie animal Edad Expiracion del
identificacién orln re del tiwar de Aditivo omposicion, formuia quimica, descripeion y metodo o categorfa de e Unidades de actividad por kg Otras disposiciones periodo de
del aditivo a autorizacion analitico animales maxima de pien mpleto con un autorizacion
pienso completo con u
contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4all Danisco Animal | Endo-1,4-beta- | Composicion del aditivo Especies me- — 625U 1. En las instrucciones de 27 de
Nutrition xilanasa nores de uso del aditivo y la pre- | noviembre de
[entidad juridica: | EC 3.2.1.8 Preparado de endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) | aves de co- mezcla, indiquense la 2022

Danisco (UK) Li-
mited]

producida por Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588)
con una actividad minima de 40 000 U (')/g

Caracterizacion de la sustancia activa

endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) producida por
Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588)

Meétodo analitico ()

Para la cuantificacién de la actividad de endo-1,4-
beta-xilanasa:

Método colorimétrico basado en la cuantificacion
de fragmentos coloreados hidrosolubles producidos
por la reaccién de endo-1,4-beta-xilanasa en arabi-
noxilanos de trigo entrecruzados con azurina, a un
pH de 4,25 y una temperatura de 50 °C.

rral distintas
de los patos

temperatura de almace-
namiento, el periodo
de conservacion y la es-
tabilidad ante la granu-
lacién.

. Indicada para su empleo

en piensos ricos en po-
lisacdridos amildceos y
no amildceos (principal-
mente beta-arabinoxila-
nos).

(") 1U es la cantidad de enzima que libera 0,5 pmol de azdcares reductores (expresados en equivalentes de xilosa) a partir de un sustrato de arabinoxilanos de espelta y avena entrecruzados, a un pH de 5,3 y una temperatura de 50 °C en un

minuto.

(%) Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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