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REGLAMENTOS

REGLAMENTO (CE) n° 242/2007 DE LA COMISION

de 6 de marzo de 2007

relativo a la autorizacion de endo-1,4-beta xilanasa CE 3.2.1.8 (Belfeed B1100MP y Belfeed B1100ML)
como aditivo en la alimentacién animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad 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 establece la autorizacién
de aditivos para su uso en la alimentacién animal y los
motivos y procedimientos para conceder dicha auto-
rizacién.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacién
del preparado mencionado en el anexo. La solicitud iba
acompaiiada de la informacién y la documentacién exigidas
en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

La solicitud se refiere a un nuevo uso del preparado de
endo-1,4-beta xilanasa CE 3.2.1.8 producida por Bacillus
subtilis (LMG S-15136) como aditivo para piensos de patos,
que debe clasificarse en la categoria «aditivos zootécnicos».

El método de andlisis incluido en la solicitud de auto-
rizacién con arreglo al articulo 7, apartado 3, letra c), del
Reglamento (CE) n® 1831/2003 se refiere a la determina-
cién de la sustancia activa del aditivo para alimentacion
animal en los piensos. Por tanto, el método de andlisis

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n° 378/2005 de la Comisién (DO L 59
de 5.3.2005, p. 8).

=

contemplado en el anexo del presente Reglamento no debe
considerarse un método de andlisis comunitario a tenor de
lo dispuesto en el articulo 11 del Reglamento (CE) n° 882/
2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacién
en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre
salud animal y bienestar de los animales (2).

El uso de endo-1,4-beta xilanasa CE 3.2.1.8 producida por
Bacillus subtilis (LMG S-15136) fue autorizado sin limite de
tiempo para los lechones (destetados) por el Reglamento
(CE) n° 1206/2005 de la Comisién (°) y para los pollos de
engorde por el Reglamento (CE) n° 1259/2004 de la
Comision (%). Se presentaron nuevos datos en apoyo de una
solicitud de autorizacién relativa a patos. En su dictamen de
15 de junio de 2006 (°), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (da Autoridad») llegé a la conclusién de que ya
ha quedado establecida la seguridad de este aditivo para el
consumidor, el usuario y el medio ambiente y que el nuevo
uso propuesto no alterard esta situacién. Concluyo,
asimismo, que el uso del preparado no tiene ningtin efecto
adverso para esta categora adicional de animales y que
puede mejorar los pardmetros zootécnicos de los patos. La
Autoridad no considera que sean necesarios requisitos
especificos de seguimiento posterior a la comercializacién.
Confirmé también el informe sobre el método de analisis
del aditivo para alimentaciéon animal en los piensos que

DO L 165 de 30.4.2004, p. 1; versién corregida en el DO L 191 de

28.5.2004, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar por el
Reglamento (CE) n°® 1791/2006 del Consejo (DO L 363 de
20.12.2006, p. 1).

DO L 197 de 28.7.2005, p. 12.

DO L 239 de 9.7.2004, p. 8.

Dictamen de la Comisién técnica de aditivos y productos o
sustancias utilizados en los piensos para animales sobre la seguridad
y la eficacia del preparado enzimdtico Belfeed B1100MP y Belfeed
B1100ML (endo-1-4-beta xilanasa) autorizado como aditivo en la
alimentacién animal de conformidad con la Directiva 70/524/CEE
del Consejo. Adoptado el 15 de junio de 2006. The EFSA Journal
(2006) 368, p. 1-7.
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presenté el laboratorio comunitario de referencia estable-
cido en el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

La evaluacion de dicho preparado muestra que se cumplen
los requisitos de autorizacién mencionados en el articulo 5
del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de ese preparado tal como se especifica
en el anexo del presente Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 6 de marzo de 2007.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

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

Articulo 2

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

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comision



ANEXO

Contenido Contenido
Neémero de idenn Especie ani- minimo mdximo
tificacion del adi- Notlnbretdd titular de Aditivo (nt_)rﬁbre Composicion, for{ngla qulﬁ!ca, descripcion y | mal o cgte— Edad méxima | Unidades de actividad por kg Otras disposiciones Final dtel };erl'o‘do de
tivo a autorizacion comercial método analitico gorfa l e de pienso completo con un autorizacion
ammaies contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos.
4a1606 Beldem SA endo-1,4-beta-xila- | Composicién del aditivo Patos — 10 IU — En las instrucciones de uso del | 2.4.2017

nasa
CE 3.2.1.8

(Belfeed B1100MP
Belfeed B1100ML)

Preparado de endo-1,4-beta-xilanasa
CE 3.2.1.8 con una actividad minima
de 100 U (!) /g en forma sélida y de
100 IU/ml en forma liquida.

Caracterizacion de la sustancia activa

endo-1,4-beta-xilanasa CE 3.2.1.8 pro-
ducida por Bacillus subtilis (LMG S-
15136)

Método analitico (%)

Método colorimétrico que mide el tinte
hidrosoluble liberado por la enzima a
partir de un sustrato de arabinoxilano de
trigo con enlaces cruzados con azurina

aditivo y la premezcla, indiquese
la temperatura de conservacion,
el periodo de conservacion y la
estabilidad ante la granulacion.

Dosis recomendada por kg de
pienso completo: endo-1,4-beta-
xilanasa: 10 IU.

Indicado para su empleo en
piensos compuestos ricos en
polisacdridos  no  amildceos
(principalmente arabinoxilanos)
que contengan, por ejemplo,
més de un 40 % de trigo.

Cuando el producto se manipule
o se mezcle en una atmésfera
confinada, se recomienda utilizar
gafas y madscaras de proteccion
en el caso de que las mdquinas
mezcladoras no estén equipadas
con sistemas de evacuacion.

() Un U es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de aztcares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de xilano de abedul, a un pH de 4,5 y una temperatura de 30 °C.
() En la siguiente direccion del laboratorio comunitario de referencia se puede obtener mds informacion sobre los métodos analiticos: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/
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