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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2018/1 569 DE LA COMISION
de 18 de octubre de 2018

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) n.c 1110/2011, relativo a la autorizacién de

un preparado enzimdtico de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei (CBS 114044)

como aditivo de piensos para gallinas ponedoras, especies menores de aves de corral y cerdos de
engorde (titular de la autorizacién: Roal Oy)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n 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 alimentacién animal ('), y en particular su articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.> 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal y
establece los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

(2)  El uso del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei (CBS 114044) fue autorizado
como aditivo de piensos para gallinas ponedoras, especies menores de aves de corral y cerdos de engorde
mediante el Reglamento de Ejecucién (CE) n.c 1110/2011 de la Comisién ().

(3)  De conformidad con el articulo 13, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, el titular de la autorizacién
ha propuesto modificar el contenido minimo del aditivo para las gallinas ponedoras y los cerdos de engorde. La
solicitud iba acompafiada de los datos justificativos pertinentes. La Comisién remitié dicha solicitud a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<cAutoridad»).

(4)  En sus dictimenes de 6 de marzo de 2018 (%), la Autoridad concluyé que la reduccién del contenido minimo de
24 000 BXU a 12 000 BXU para las gallinas ponedoras y de 24 000 BXU a 20 000 BXU para los cerdos de
engorde no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana ni el medio ambiente, y que las nuevas
dosis propuestas son eficaces para las especies objetivo.

(5)  La evaluacion de las nuevas dosis propuestas pone de manifiesto que se cumplen las condiciones de autorizacién
establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(6)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucién (UE) n.c 1110/2011 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 Ejecucién (UE) n.o 1110/2011 se sustituye por el texto que figura en el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1110/2011 de la Comision, de 3 de noviembre de 2011, relativo a la autorizaciéon de un preparado
enzimdtico de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei (CBS 114044) como aditivo de piensos para gallinas ponedoras,
especies menores de aves de corral y cerdos de engorde (titular de la autorizacién: Roal Oy) (DO L 287 de 4.11.2011, p. 27).

(}) EFSA Journal 2018;16(3):5216 y EFSA Journal 2018; 16(3): 5217.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de octubre de 2018.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

«ANEXO

Contenido
méaximo

Contenido
minimo

Niimero de Nombre del Especie o cate- i ivi
identifica- ditular de la Aditivo Composicion, férmula quimica, descrip- orfa de Edad Unidades de a.ct1v1dad Otras disposiciones Fin del periodo
cion del tuar de cién y método analitico 89 méxima por kg de pienso P de autorizacién
aditiVO autorizacion animales COmpletO con un conte-
nido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a8 Roal Oy Endo-1,4- Composicion del aditivo Especies me- — 8 000 — 1. En las instrucciones de uso del | 24 de no-
beta-xilanasa Preparado de endo-1,4-beta-xila- | 1OTES de aves BXU aditivo y las premezclas debe- viembre
EC 3.2.1.8 nasa producida por Trichoderma ree- | d€ corral que ran indicarse las condiciones de 2021

sei (CBS 114044) con una actividad | 11O S¢an aves de almacenamiento y,la estabi-

minima de: ponedoras lidad al tratamiento térmico.
forma sélida: 4 x 106 BXU (1)/g Gallinas pone- 12 000 - Los explotadores de empresas
doras BXU de piensos establecerdn proce-
forma liquida: 4 x 10° BXU/g dimientos operativos y medi-
Aves ponedo- 24 000 d rganizativas para los

Caracterizacion de la sustancia activa ras de espe- BXU as org vas o p

: usuarios del aditivo y las pre-
endo-1,4-beta-xilanasa  producida (ciles mer(liores mezclas, a fin de abordar los
por Trichoderma reesei (CBS 114044) rrealaves € co- posjbles riesgos derivados de
, e su utilizacién. Cuando estos
Método analitico (’) Cerdos de en- 20 000 riesgos no puedan eliminarse
En el aditivo y la premezcla: deter- gorde BXU o reducirse al minimo me-

minaciéon de aztcares reductores
para la endo-1,4-beta-xilanasa me-
diante reaccién colorimétrica del
acido dinitrosalicilico como reac-
tivo de los aziicares reductores pro-
ducidos a un pH de 5,3 y a 50 °C.

En los piensos: método colorimé-
trico que mide el tinte hidrosoluble
liberado por la enzima a partir de
un sustrato de arabinoxilano de
trigo con enlaces cruzados con azu-
rina.

diante dichos procedimientos
y medidas, el aditivo y las pre-
mezclas deberdn utilizarse con
un equipo de proteccién indi-
vidual.

(") 1 BXU es la cantidad de enzima que libera 1 nmol de aziicares reductores como xilosa por segundo a partir de xilano de abedul a un pH de 5,3 y 50 °C.

(3 Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports»
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