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REGLAMENTO (UE) N° 9/2010 DE LA COMISION
de 23 de diciembre de 2009

relativo a la autorizacién del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei

(ATCC PTA 5588) como aditivo alimentario para pollos de engorde, gallinas ponedoras, patos y

pavos de engorde (el titular de la autorizacién es Danisco Animal Nutrition, Finnfeeds International
Limited)

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

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacion
de aditivos en la alimentacién animal y los motivos y
procedimientos para su concesion.

(2)  De acuerdo con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
1831/2003, se ha presentado una solicitud de autoriza-
cién del preparado que figura en el anexo del presente
Reglamento. Dicha solicitud iba acompaifiada de la infor-
macién y la documentacién exigidas en el apartado 3 del
citado articulo.

(3)  Concretamente, se solicita la autorizacion del preparado
enzimdtico de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Tri-
choderma reesei (ATCC PTA 5588) como aditivo de pien-
sos para pollos de engorde, gallinas ponedoras, patos y
pavos de engorde, que debe clasificarse en la categoria de
«aditivos zootécnicos».

(4)  En sus dictdmenes de 12 y 19 de septiembre de 2007 (3),
de 22 de noviembre de 2007 (}) y de 2 de julio de
2009 (¥, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) concluy6 que el preparado enzimatico de endo-
1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma reesei (ATCC

PTA 5588) no tiene ningtin efecto perjudicial en la salud
animal, la salud humana o el medio ambiente y que su
uso mejora el rendimiento de los animales. La EFSA no
considera que sean necesarios requisitos especificos de
seguimiento posterior a la comercializacién. Por otro
lado, también verificé el informe sobre el método de
andlisis de este aditivo para piensos presentado por el
laboratorio comunitario de referencia establecido por el
Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(5)  La evaluacion del preparado muestra que se cumplen las
condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5
del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia,
debe autorizarse su uso, tal como se especifica en el
anexo del presente Reglamento.

(6)  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

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 el citado anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al 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 23 de diciembre de 2009.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) The EFSA Journal (2007) 548, p. 1.
(}) The EFSA Journal (2007) 586, p. 1.
(*) The EFSA Journal (2009) 1183, p. 1.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido mi-

Contenido ma-

Ntmero de nimo ximo Expiracion del
identifica- | Nombre del titular . Composicion, férmula quimica, descripcion | Especie o catego- | Edad mé- N P
p q P i3 8
- . L Aditivo . P PR . - — Otras disposiciones periodo de auto-
cién del adi-| de la autorizacion y método analitico rfa animal xima | Unidades de actividad por kg de rizacion
tivo pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos.
4all Danisco Animal | Endo-1,4-beta-xila- Composiciéon del aditivo: Pollos de en- — 625 U — 1. En las instrucciones de uso del 13.1.2020
p
Nutrition (enti- | nasa ) gorde aditivo y la premezcla, indi-
dad juridica: EC 3.2.1.8 Preparado de endo-1,4-beta-xilanasa quese la temperatura de almace-
Finnfeeds Inter- (EC 3'2'1'8.) producida por Tricho- Gallinas pone- 2500 U namiento, el periodo de conser-
national Limi- derma reesei doras vacién y la estabilidad durante
ted) (ATCC PTA 5588) con una actividad lagranulaci6n.
fnima de 40 000 U (1) Patos 625 U ) )
minima de g . Para uso en piensos ricos en
Pavos de en- 1250 U polisaciridos no  amildceos
Caracterizacion de la sustancia activa: gorde (principalmente arabinoxilanos),

Endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8)
producida por Trichoderma reesei
(ATCC PTA 5588)

por ejemplo que contengan mds
de un 40 % de trigo o un 60 %
de maiz.

(") 1 U es la cantidad de enzima que liberan 0,5 pmol de aztcares reductores (expresados en equivalentes de xilosa) a partir de un sustrato de arabinoxilanos de espelta y avena entrecruzados, a un pH de 5,3 y una temperatura de 50 °C en

un minuto.
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