3.6.2017 Diario Oficial de la Unién Europea L 143/5

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/950 DE LA COMISION
de 2 de junio de 2017

que modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1068/2011 por lo que respecta al contenido

minimo del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus niger (CBS 109.713) y

endo-1,4-beta-glucanasa producida por Aspergillus niger (DSM 18404) como aditivo en piensos para
pollitas para puesta y todas las especies de aves para puesta (titular de la autorizacién: BASF SE)

(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 Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal ('), y en particular su articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.c 1831/2003 establece la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  Mediante su Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1068/2011 (%), la Comision autorizd, por un periodo de diez afios,
el uso del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus niger (CBS 109.713) y endo-1,4-beta-
glucanasa producida por Aspergillus niger (DSM 18404) como aditivo en piensos para pollitas para puesta, pavos
destinados a la reproduccién, pavos criados para reproduccion, otras especies menores de aves (excepto patos de
engorde) y aves ornamentales.

(3)  De conformidad con el articulo 13, apartado 3, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, el titular de la autorizacién
ha propuesto cambiar los términos de la autorizacién del preparado en cuestion, reduciendo su contenido
minimo de 560 TXU/kg a 280 TXU/kg y de 250 TGU/kg a 125 TGU/kg de pienso completo, por lo que se
refiere a su utilizacién para pollitas criadas para puesta y todas las especies de aves para puesta. La solicitud iba
acompafiada de los datos justificativos pertinentes. La Comisién envi6 dicha solicitud a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (<Autoridad»).

(4)  La Autoridad, en su dictamen de 20 de octubre de 2016 (*), concluy6 que, en las nuevas condiciones de uso
propuestas, el preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus niger (CBS 109.713) y endo-1,4-
beta-glucanasa producida por Aspergillus niger (DSM 18404) puede ser eficaz en las dosis minimas solicitadas de
280 TXUJkg y 125 TGU/kg de pienso completo para pollitas criadas para puesta y todas las especies de aves para
puesta. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la
comercializacién. Asimismo, la Autoridad verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido mediante el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(5)  La evaluacion del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus niger (CBS 109.713) y endo-1,4-
beta-glucanasa producida por Aspergillus niger (DSM 18404) muestra que se cumplen los requisitos de
autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(6)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucién (UE) n.o 1068/2011 en consecuencia.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 1068/2011 se sustituye por el anexo del presente Reglamento.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) n.> 1068/2011 de la Comision, de 21 de octubre de 2011, relativo a la autorizacion de un preparado
enzimdtico de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus niger (CBS 109.713) y endo-1,4-beta-glucanasa producida por Aspergillus
niger (DSM 18404) como aditivo en piensos para pollitas para puesta, pavos destinados a la reproduccion, pavos criados para
reproduccion, otras especies menores de aves (excepto patos de engorde) y aves ornamentales (titular de la autorizacién: BASF SE)
(DOL277de22.10.2011,p. 11).

(*) EFSA Journal (2016); 14(11):4626.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 2 de junio de 2017.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

«ANEXO

Contenido | Contenido
Niimero de bre del minimo maximo cidn del
identifica- Nombre de . Composicion, formula quimica Especie o cate- Edad . - i Exp1rf'1 clon de
! 6 del titular de la Aditivo descrincion v método analitico ria de animal i Unidades de actividad por Otras disposiciones periodo de
¢ g't‘ ¢ autorizacion escriperon y metodo anaiitico gona de anima axima kg de pienso completo con autorizacion
adivo un contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a7 BASF SE | Endo-1,4-beta-xi- | Composicién del aditivo Especies — 280 TXU — 1. En las instrucciones de uso | 11.11.2021
lanasa menores de 125 TGU del aditivo y la premezcla, in-
(EC 3.2.1.8) Preparado de endo-1,4-beta-xi- | aves de corral diquense las condiciones de
Endo-1,4-beta- lanasa producida por Aspergi- | para engorde almacenamiento y la estabili-
glucanasa llus niger (CBS 109.713) vy | (excepto patos dad al ser sometido a un tra-
(EC 3.2.1.4) endo-1,4-beta-glucanasa  pro- | de engorde) y tamiento térmico.
ducida por Aspergillus niger | aves
(DSM 18404), con una activi- | ornamentales 2. Dosis recomendadas por kg
dad minima de: de pienso completo:
id Pollitas para 280 TXU 4
Forma sélida: d — especies menores de aves
puesta y todas p
las demis 125 TGU de corral para engorde
5600 TXU() 'y 2500 | especies (excepto patos de en-
TGU (3)/g menores de gorde) y aves ornamenta-
aves para les: 280-840 TXU/125-
Forma liquida: puesta 375 TGU;
5 600 TXU y 2 500 TGU/g Pavos 560 TXU — pollitas para puesta y to-
destinados das las demds especies
Caracterizacion de la sustancia ac- | a la 250 TGU menores de aves para
tiva reproduccion puesta: 280-840 TXU/
 pavos 125-375 TGU;
endo-1,4-beta-xilanasa produ- | criados para )
cida por Aspergillus niger (CBS | la — pavos dfef:tmados ala re-
109.713) y endo-1,4-beta—glu— reproducci(’)n pI‘OdUCCIOIl y pavos (EI‘}Ia-
canasa producida por Aspergi- dos para la reproduccion:
llus niger (DSM 18404) 22%840 TXU[250-375
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Nimero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica,
descripcién y método analitico

Especie o cate-
goria de animal

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Unidades de actividad por

kg de pienso completo con

un contenido de humedad
del 12 %

Otras disposiciones

Expiracién del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (3)

Para la cuantificacion de la ac-
tividad de endo-1,4-beta-xila-
nasa:

método viscosimétrico basado
en la disminucién de la viscosi-
dad producida por la accién de
la endo-1,4-beta-xilanasa en el
sustrato que contiene xilano
(arabinoxilano de trigo) a un
pH de 3,5 y una temperatura
de 55 °C.

Para la cuantificacién de la ac-
tividad de endo-1,4-beta-gluca-
nasa:

método viscosimétrico basado
en la disminucién de la viscosi-
dad producida por la accién de
endo-1,4-beta-glucanasa en el
sustrato que contiene glucano
(beta-glucano de cebada) a un
pH de 3,5 y una temperatura
de 40 °C.

3. Los explotadores de empresas
de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, a fin de abordar los
posibles riesgos derivados de
su utilizacién. En los casos
en los que estos riesgos no
puedan eliminarse o reducirse
al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el
aditivo y las premezclas se
utilizardn con un equipo de
proteccién individual que in-
cluya proteccién respiratoria
y proteccién cutdnea.

(") 1 TXU es la cantidad de enzima que liberan 5 micromoles de aziicares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de arabinoxilano de trigo, a un pH de 3,5 y una temperatura de 55 °C.
(» 1 TGU es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de beta-glucano de cebada a un pH de 3,5 y a 40 °C.
(}) Puede hallarse mds informacion sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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