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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 1196/2012 DE LA COMISION
de 13 de diciembre de 2012

por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 9/2010 en lo que respecta al contenido minimo del

preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) como

aditivo de piensos para gallinas ponedoras (titular de la autorizacién: Danisco Animal Nutrition)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA, (3)  La Autoridad concluy6 en su dictamen de 22 de mayo de

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 articu-
lo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  El uso de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa (EC
3.2.1.8) producida por Trichoderma reesei (ATCC PTA
5588), perteneciente a la categoria de «aditivos zootécni-
cos» fue autorizado durante diez afios como aditivo de
piensos para pollos de engorde, gallinas ponedoras, patos
y pavos de engorde mediante el Reglamento (UE) n°
9/2010 de la Comisién (%), para lechones destetados y
cerdos de engorde mediante el Reglamento de Ejecucién
(UE) n°® 528/2011 de la Comisién (°) y para especies
menores de aves de corral distintas de los patos mediante
el Reglamento de Ejecucién (UE) n® 1021/2012 de la
Comision ().

(20 De conformidad con el articulo 13, apartado 3, del Re-
glamento (CE) n® 18312003, el titular de la autorizacion
ha propuesto cambiar los términos de la autorizacién del
preparado en cuestion reduciendo su contenido minimo
de 2500 Ufkg a 625 Ulkg por lo que respecta al uso
para gallinas ponedoras. Dicha solicitud estaba acompa-
flada de los datos justificativos pertinentes. La Comisién
envid esta peticiéon a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (en lo sucesivo, a Autoridad»).

2012 (%) que, en el marco de las nuevas condiciones de
uso propuestas, el preparado en cuestion es eficaz en la
dosis minima solicitada de 625 Ulkg. La Autoridad no
considera que sean necesarios requisitos especificos de
seguimiento posterior a la comercializaciéon. Asimismo,
verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo
en los piensos presentado por el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

(4)  Se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 5
del Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

(5)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) n°

9/2010 en consecuencia.

(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

El anexo del Reglamento (UE) n® 9/2010 queda modificado de
conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

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

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de diciembre de 2012.

L 268 de 18.10.2003, p. 29.
L 3 de 7.1.2010, p. 10.

L 143 de 31.5.2011, p. 10.
L 307 de 7.11.2012, p. 68.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO

(°) EFSA Journal (2012), 10(6):2739.



ANEXO
El anexo del Reglamento (CE) n® 9/2010 se sustituye por el texto siguiente:
«ANEXO
Conteni-do | Contenido
| minimo mdximo
Nimero de Especie o Expiracion del
ldAe,n tifica- ] Nombre de% tmﬂar Aditivo Composicion, for}mula quined, descripcion y categoria E’de‘{d Unidades de actividad por Otras disposiciones periodo de
cién del de la autorizacién método analitico ial méxima . R
aditivo anima kg de pienso completo con autorizacién
un contenido de humedad
del 12%
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos.
a anisco Animal | Endo-1,4-beta- omposicién del aditivo ollos de . En las instrucciones de uso del aditivo e enero de
4all Dani Animal | Endo-1,4-b Composicion del aditi Pollos d 625U 1. En las i i d del aditivo y 13 d d
Nutrition xilanasa > do de endo-1.4b " (EC engorde la premezcla, indiquense la temperatura 2020
reparado de endo-1,4-beta-xilanasa de almacenamiento, el periodo de con-
Ezr-lt]ijdjrisj:oﬂdi- EC 3.2.1.8 3.2.1.8) producida por Trichoderma reesei Gallinas 625U lserf],adén y la estabilidad ante la granu-
: acion.
(UK) Limited] (ATCC PTA 5588) con una actividad | ponedo-
minima de 40 000 U (')/g ras . Para uso en piensos ricos en polisacari-
dos no amildceos (principalmente beta-
o . . Patos 625U arabinoxilanos).
Caracterizacién de la sustancia activa
endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) pro- | Pavos de 1250U
ducida por Trichoderma reesei (ATCC engorde
PTA 5588)
Meétodo analitico ()
Para la cuantificacién de la actividad de
endo-1,4-beta-xilanasa:
Método colorimétrico basado en la
cuantificaciéon de fragmentos coloreados
hidrosolubles producidos por la reac-
cién de endo-1,4-beta-xilanasa en arabi-
noxilanos de trigo entrecruzados con
azurina, a un pH de 4,25 y una tempe-
ratura de 50 °C.

(") 1U es la cantidad de enzima que libera 0,5 pmol de aztcares 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.

(3) 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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