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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 12062012 DE LA COMISION
de 14 de diciembre de 2012

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

oryzae (DSM 10287) como aditivo para la alimentacién de aves de engorde, lechones destetados

y cerdos de engorde y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n® 1332/2004 y (CE) n°
2036/2005 (titular de la autorizacién: DSM Nutritional Products)

(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,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacién
de aditivos en la alimentacién animal, asi como los mo-
tivos y procedimientos para su concesion. El articulo 10
de dicho Reglamento contempla el reexamen de los adi-
tivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
del Consejo (?).

De conformidad con la Directiva 70/524/CEE, mediante
el Reglamento (CE) n°® 1332/2004 de la Comision () se
autorizé sin limite de tiempo un preparado de endo-1,4-
beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) producida por Aspergillus oryzae
(DSM 10287) como aditivo en la alimentacién de pollos
de engorde, pavos de engorde y lechones, y mediante el
Reglamento (CE) n® 2036/2005 de la Comision (*) du-
rante cuatro afios para los cerdos de engorde y los patos.
Posteriormente, este preparado se incluyd en el Registro
de Aditivos para Piensos como producto existente, de
acuerdo con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento
(CE) n® 1831/2003.

De acuerdo con el articulo 10, apartado 2, del Regla-
mento (CE) n® 1831/2003, leido en relaciéon con el ar-
ticulo 7 de dicho Reglamento, se present6 una solicitud
de reexamen del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa (EC
3.2.1.8) producida por Aspergillus oryzae (DSM 10287)
como aditivo para la alimentacién de pollos y pavos de
engorde, lechones destetados, cerdos de engorde y patos,
y, de conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamen-
to, para un nuevo uso en la alimentacién de todas las
especies de aves de corral para engorde, en la que se
pedia que el aditivo se clasificara en la categoria de «adi-
tivos zootécnicos». Dicha solicitud iba acompariada de la
informacién y la documentacion exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1831/2003.

268 de 18.10.2003, p. 29.
270 de 14.12.1970, p. 1.
247 de 21.7.2004, p. 8.

328 de 15.12.2005, p. 13.

(4)

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyd, en su dictamen de 12 de junio de
2012 (°), que, en las condiciones de utilizacién propues-
tas, la preparacion de endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8)
producida por Aspergillus oryzae (DSM 10287) no tiene
efectos adversos para la salud animal, la salud humana o
el medio ambiente, y que tiene un potencial para influir
positivamente en el rendimiento de los pollos de engor-
de, los pavos de engorde y los patos de engorde. Esta
conclusién puede extrapolarse a las especies menores de
aves de corral para engorde. También se concluye que el
aditivo tiene potencial para influir positivamente en el
rendimiento de lechones y cerdos de engorde. La Auto-
ridad no considera que sean necesarios requisitos especi-
ficos de seguimiento posterior a la comercializacion. Asi-
mismo, verific 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.

La evaluacion del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa
(EC 3.2.1.8) producida por Aspergillus niger (DSM 10287)
muestra que se cumplen las condiciones de autorizaciéon
establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso
de este preparado tal como se especifica en el anexo
del presente Reglamento.

A raiz de la concesion de una nueva autorizacién en
virtud del Reglamento (CE) n® 1831/2003, conviene mo-
dificar los Reglamentos (CE) n°® 1332/2004 y (CE) n°
2036/2005 en consecuencia.

Dado que por razones de seguridad no es necesario in-
troducir inmediatamente modificaciones de las condicio-
nes de autorizacién, conviene permitir un periodo tran-
sitorio a fin de que las partes interesadas puedan prepa-
rarse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la
autorizacion.

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

Autorizacion

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «digestivos», en
las condiciones establecidas en dicho anexo.

(°) EFSA Journal (2012); 10(7):2790.
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Articulo 2
Modificaciones del Reglamento (CE) n°® 13322004

El Reglamento (CE) n° 1332/2004 queda modificado como
sigue:

1) El articulo 1 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 1

Se autoriza, sin limite de tiempo, el uso como aditivo en la
alimentacién animal del preparado perteneciente al grupo
"enzimas" que figura en el anexo II, en las condiciones esta-
blecidas en el mismo.».

2) Se suprime el anexo 1.

Articulo 3
Modificacién del Reglamento (CE) n® 2036/2005

En el anexo III del Reglamento (CE) n® 2036/2005, se suprime
la entrada n° 5, endo-1,4-beta-xilanasa EC 3.2.1.8.

Articulo 4
Medidas transitorias

El preparado especificado en el anexo, asi como los piensos que
lo contengan, que hayan sido producidos y etiquetados antes del
4 de julio de 2013 de conformidad con las normas aplicables
antes del 4 de enero de 2013 podran seguir comercializindose
y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 5

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 14 de diciembre de 2012.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido | Contenido
minimo maximo
Niimero de . c e o - . Especie o Expiracion del
identificacion Nombre de! tltg}ar de Aditivo Composicién, formula quisica, descripcion y método categorfa de E,d‘r.’ld Unidades de actividad por Otras disposiciones periodo de
- la autorizacién analitico > méxima . e
del aditivo animales kg de pienso completo autorizacion
con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a1607 DSM  Nutritional | Endo-1,4-be- | Composicion del aditivo Pollos de — 100 FXU — . En las instrucciones de uso del adi- | 4 de enero de
Product: ta-xil d ti 1 la, indi 1 2023
roducts a-xanasa Preparado de endo-1,4-beta-xilanasa produ- engorae tZﬁpéatirapfieem;zr;2cer111;nllcil:rfts(f ;
EC 3.2.1.8 cida por Aspergillus oryzae (DSM 10287) con ; . T
una apctivi dafl ri inimaryde: ( ) Lechones 200 FXU Perlodo de conservacion y la estabi-
(desteta- lidad ante la granulacion.
i 1
forma s6lida: 1 000 FXU ()fg dos) . Dosis maxima recomendada por ki-
forma liquida: 650 FXU/ml Cerdos de logramo de pienso completo:
engorde

Caracterizacion de la sustancia activa

Endo-1,4-beta-xilanasa producida por
Aspergillus oryzae (DSM 10287)

Meétodo de andlisis ()

Para la cuantificacién de endo-1,4-beta-xila-
nasa producida por Aspergillus oryzae (DSM
10827) en un aditivo para piensos:

Método colorimétrico en el que se mide la
liberacién de color de unos fragmentos colo-
reados hidrosolubles producidos por endo-
1,4-beta-xilanasa a partir de un sustrato de
azo-arabinoxilano de trigo tefiido con azul
brillante remazol.

Para la cuantificaciéon de endo-1,4-beta-xila-
nasa producida por Aspergillus oryzae (DSM
10827) en premezclas y piensos:

Método colorimétrico en el que se mide la
liberacién de color de unos fragmentos colo-
reados hidrosolubles producidos por endo-
1,4-beta-xilanasa a partir de arabinoxilano de
trigo entrecruzado con azurina.

— pollos de engorde: 200 FXU,
— lechones (destetados): 400 FXU,
— cerdos de engorde: 200 FXU.

. Indicado para su uso en piensos ri-

cos en polisacdridos no amildceos
(principalmente arabinoxilanos)

. Indicado para su uso en lechones

destetados de hasta 35 kg aproxima-
damente.

. Por motivos de seguridad: utilicense

proteccion respiratoria y guantes du-
rante la manipulacién.

(") 1 FXU es la cantidad de enzima que liberan 7,8 micromoles de aziicares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de azo-arabinoxilano de trigo a un pH de 6,0 y a 50 °C.
(%) Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia:
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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