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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2015/2305 DE LA COMISION
de 10 de diciembre de 2015

relativo a la autorizacién del preparado de endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) producido por

Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142) como aditivo en piensos para pollos de engorde,

especies menores de aves de corral de engorde y lechones destetados, y por el que se modifican

los Reglamentos (CE) n° 21482004 y (CE) n° 1520/2007 (titular de la autorizacién,
Huvepharma NV)

(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 alimentacién animal ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su utilizacién en la alimentacion animal
y establece los motivos y procedimientos para conceder dicha autorizacion. El articulo 10 de dicho Reglamento
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3).

(2)  El preparado de endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142),
anteriormente Trichoderma longibrachiatum (en lo sucesivo, «l preparado especificado en el anexo»), se autorizé
indefinidamente, de conformidad con la Directiva 70/524/CEE, como aditivo para piensos destinados a pollos de
engorde mediante el Reglamento (CE) n° 2148/2004 de la Comision () y a lechones destetados, mediante el
Reglamento (CE) n° 1520/2007 de la Comisién (*). Posteriormente, este preparado se inscribié en el Registro de
Aditivos para Alimentacién Animal como producto existente, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3)  Se present6 una solicitud para el reexamen del preparado de endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por
Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142), anteriormente Trichoderma longibrachiatum, como aditivo para piensos
destinados a pollos de engorde, especies menores de aves de corral para engorde y lechones destetados, de
conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1831/2003, leido en relacién con el
articulo 7 de dicho Reglamento. El solicitante pidi6 que este aditivo se clasificara en la categorfa de «aditivos
zootécnicos». Dicha solicitud se ha presentado junto con la informacién y la documentacién exigidas en el
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(4)  En sus dictdmenes de 17 de abril de 2013 (°) y de 10 de marzo de 2015 (°), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (da Autoridad») concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de
endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD142), anteriormente
Trichoderma longibrachiatum, no tiene efectos adversos en la salud animal, la salud humana ni el medio ambiente.
Asimismo, la Autoridad concluyé que el uso de dicho preparado puede ser eficaz en los pollos de engorde y los
lechones destetados y que las conclusiones sobre la eficacia pueden extrapolarse a especies menores de aves de
corral para engorde. La Autoridad consider6 también que no se requieren requisitos especificos de seguimiento
posterior a la comercializaciéon y verificd el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido mediante el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(5)  La evaluacién del preparado de endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Trichoderma citrinoviride Bisset
(IM SD142), anteriormente Trichoderma longibrachiatum, muestra que se cumplen las condiciones de autorizacién
reguladas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso de este
preparado segin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Procede, por tanto, modificar los Reglamentos (CE) n° 2148/2004 y (CE) n° 1520/2007 en consecuencia.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L 270 de 14.12.1970,
).

(*) Reglamento (CE) n° 2148/2004 de la Comision, de 16 de diciembre de 2004, relativo a las autorizaciones permanentes y provisionales
de determinados aditivos y a la autorizacién de nuevos usos de un aditivo ya permitido en la alimentaciéon animal (DO L 370 de
17.12.2004, p. 24).

(*) Reglamento (CE) n° 1520/2007 de la Comision, de 19 de diciembre de 2007, relativo a la autorizacién permanente de determinados
aditivos en la alimentacion animal (DO L 335 de 20.12.2007, p. 17).

() EESA Journal (2013); 11(7):3207.

(®) EFSA Journal (2015); 13(3):4054.
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(7) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion, conviene conceder un periodo de transicién que permita a las partes interesadas prepararse para
cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacién.

(8)  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
Autorizacién

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

Articulo 2
Modificacién del Reglamento (CE) n° 2148/2004

En el anexo IV del Reglamento (CE) n° 2148/2004, se suprime la entrada correspondiente a E 1616,
endo-1,4-beta-glucanasa.

Articulo 3
Modificacién del Reglamento (CE) n° 1520/2007

El Reglamento (CE) n° 1520/2007 queda modificado como sigue:
1) Se suprime el articulo 5.
2) Se suprime el anexo V.
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 30 de junio de 2016 de conformidad con las normas aplicables antes del 31 de diciembre de 2015 podrin
seguir comercializdndose y utilizdindose hasta que se agoten las existencias actuales.

Articulo 5
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias 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 10 de diciembre de 2015.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Namero
de identi-
ficacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Unidades de actividad por
kg de pienso completo con
un contenido de humedad

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacion

del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4al616 | Huvepharma | Endo-1,4- Composicién del aditivo Pollos de en- — 500 CU — 1. En las instrucciones de | 31 de diciem-
N beta-glucanasa Preparado de endo-1,4-beta-glucanasa %?ersd;);;(s)fg Efnglzl ?gg::; }ialsa cpors: bre de 2025
(EC 3.2.1.4) (EC 3.2.1.4) producido por Trichoderma de aves de co- dicioneys de  almacena-
citrinoviride Bisset (IM SD142) con una rral de en- miento v la_estabilidad
actividad minima de 2 000 CU (') /g y 2
o . gorde de granulacién.
(en forma sélida y liquida)
Lechones des- 350 CU . Por motivos de seguri-

Caracterizacion de la sustancia activa

Eendo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4)
producida por Trichoderma citrinoviride
Bisset (SD 142).

Meétodos analiticos (?)

Para la determinacién de la endo-1,4-
beta-glucanasa en los aditivos para
piensos, las premezclas y los piensos:

— método colorimétrico basado en la
cuantificacion de fragmentos colo-
reados solubles en agua (azurina)
producidos por la reaccién de la
endo-1,4-beta-glucanasa en un sus-
trato de celulosa entrecruzada con
azurina.

tetados

dad: utilizar proteccién
respiratoria, gafas y
guantes durante la mani-
pulacién.

. Para el uso en lechones

destetados de  hasta
35 kg aproximada-
mente.

(') 1 CU es la cantidad de enzima que liberan 0,128 micromoles de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de beta-glucano de cebada, a un pH de 4,5 y una temperatura de 30 °C.
(3 Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccidon del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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