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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2017/1896 DE LA COMISION
de 17 de octubre de 2017

relativo a la autorizaciéon de un preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa (EC 3.2.1.6) y endo-1,4-

beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) producido por Aspergillus niger (NRRL 25541) como aditivo en la

alimentacién de pollos de engorde, gallinas ponedoras, cerdos de engorde, especies menores de

aves de corral y especies porcinas menores para engorde, y por el que se modifica el Reglamento

(CE) n.° 255/2005 y se deroga el Reglamento (CE) n.c 668/2003 (titular de la autorizacién: Andrés
Pintaluba SA)

(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.c 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. El articulo 10 del mencionado
Reglamento contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del
Consejo (3.

(2)  El preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa (EC 3.2.1.6) y endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) producido por
Aspergillus niger (NRRL 25541) fue autorizado sin limite de tiempo, de conformidad con la Directiva 70/524/CEE,
como aditivo en la alimentacién de pollos de engorde mediante el Reglamento (CE) n.> 668/2003 de la
Comisién (*), y como aditivo en la alimentacién de gallinas ponedoras por el Reglamento (CE) n.° 255/2005 de la
Comision (%). Posteriormente, este preparado se inscribié como producto existente en el Registro de aditivos para
la alimentacién animal, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presentd una solicitud para el reexamen del preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa (EC 3.2.1.6) y
endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) producido por Aspergillus niger (NRRL 25541) como aditivo en la
alimentacion de pollos de engorde y gallinas ponedoras y, de conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamento,
para la autorizacién de su utilizacién para cerdos de engorde, especies menores de aves de corral y especies
porcinas menores, en la que se pedia la clasificacién de dicho aditivo en la categoria de «aditivos zootécnicos».
Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al articulo 7,
apartado 3, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(4)  En sus dictdmenes de 11 de julio de 2013 (°) y de 25 de enero de 2017 (), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (Ja Autoridad») concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de endo-1,3(4)-
beta-glucanasa (EC 3.2.1.6) y de endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) producido por Aspergillus niger

(") 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,
p-1).

(*) Reglamento (CE) n.° 668/2003 de la Comision, de 11 de abril de 2003, relativo a la autorizacién permanente de un aditivo en la
alimentacion animal (DO L 96 de 12.4.2003, p. 14).

(*) Reglamento (CE) n.> 255/2005 de la Comision, de 15 de febrero de 2005, relativo a la autorizacién permanente de determinados aditivos
en la alimentacion animal (DO L 45 de 16.2.2005, p. 3).

() EFSA Journal (2013); 11(8):3322.

(°) EFSA Journal (2017); 15(3):4706.
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(NRRL 25541) no tiene ningtin efecto adverso para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente.
Asimismo, la Autoridad concluy6 que el uso de dicho preparado puede ser eficaz para mejorar los pardmetros
zootécnicos en los pollos de engorde, las gallinas ponedoras y los cerdos de engorde. La Autoridad también
dictaminé que el modo de accién de las enzimas presentes en el aditivo puede considerarse similar en las especies
menores de aves de corral y las especies porcinas menores, por lo que las conclusiones sobre la eficacia en los
pollos de engorde, las gallinas ponedoras y los cerdos de engorde pueden extrapolarse a las especies menores de
aves de corral y las especies porcinas menores para engorde. La Autoridad no considera que sean necesarios
requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion. Asimismo, la Autoridad verificé el informe
sobre el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido
mediante el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(5)  La evaluacion del preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa (EC 3.2.1.6) y de endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8)
producido por Aspergillus niger (NRRL 25541) muestra que se cumplen las condiciones para la autorizacion, tal
como se establece en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso
de este preparado segtin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6) Al no existir 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.

(7)  El Reglamento (CE) n. 255/2005 debe modificarse en consecuencia. Debe derogarse el Reglamento (CE)
n.° 668/2003.

(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 como aditivo en la alimentacién animal el 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.
Articulo 2
Modificaciones del Reglamento (CE) n.c 255/2005
En el anexo II del Reglamento (CE) n.° 255/2005, se suprime la entrada E 1601 relativa a endo-1,3(4)-beta-glucanasa
EC 3.2.1.6 y endo-1,4-beta-xilanasa EC 3.2.1.8.
Articulo 3
Derogacién

Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 668/2003.

Articulo 4
Medidas transitorias
El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo contengan, que hayan sido producidos y etiquetados antes del
7 de mayo de 2018 de conformidad con las normas aplicables antes del 7 de noviembre de 2017, podrdn seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.
Articulo 5

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido | Contenido
, minimo maximo
é\eluigleerfg- dl\eIlotririEf:r Composicion, férmula quimica, descripcién Espedie o cate- Edad Fin del periodo
. Aditivo p o qurmica, p goria de g Unidades de actividad por Otras disposiciones berioc
ficacién | de la auto- y método analitico . méxima ) de autorizacién
del aditi ST animales kg de pienso completo con
¢l aditivo |- rizacion un contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a1601 | Andrés | Endo-1,3(4)- | Composicion del aditivo Pollos de — Endo-1,3(4)- — 1. En las instrucciones de uso | 7.11.2027
Pintaluba | beta-glucanasa engorde beta-gluca- del aditivo y las premezclas
SA. EC 3.2.1.6 Preparado de endo-1,3(4)-beta-gluca- nasa 138 U deberéan indicarse las condi-
nasa (EC 3.2.1.6) y endo-1,4-beta-xila- | Gallinas ciones de almacenamiento
g:;i?{;ﬁ:;a nasa (EC 3.2.1.8) producido por Asper- | ponedoras Endo',11’4' y la estabilidad al trata-
EC 3218 gillus niger (NRRL 25541) con una eta-xilanasa miento térmico.
o actividad mfnima de: endo-1,3(4)-beta- | Cerdos de 200 U
glucanasa 1 100 U ())/g y endo-1,4- | engorde . Los explotadores de empre-
beta-xilanasa 1 600 U (%)/g. . sas de piensos establecerdn
. Especies procedimientos operativos
(forma solida) menores de y medidas organizativas

Caracterizacion de la sustancia activa

Endo-1,3(4)-beta-glucanasa (EC 3.2.1.6)
y endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8)
producido por Aspergillus niger (NRRL
25541).

Meétodo analitico (%)

Para la caracterizacion en el aditivo
para piensos y las premezclas de:

— la actividad de endo-1,3(4)-beta-glu-
canasa: método colorimétrico que
mide los azicares reductores (en
equivalentes de glucosa) liberados
por la accion de la endo-1,3(4)-
beta-glucanasa en el sustrato de
beta-glucano de cebada en presen-
cia de dcido 3,5-dinitrosalicilico
(DNS);

aves de corral

Especies
porcinas
menores para
engorde

para los usuarios del aditivo
y las premezclas, a fin de
abordar los posibles riesgos
derivados de su utilizacién.
Si estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos
procedimientos y medidas,
el aditivo y las premezclas
se utilizardn con un equipo
de proteccién personal que
incluya proteccién cutdnea,
ocular y respiratoria.
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Nimero Nombre
de identi- | del titular

ficacién | de la auto-
del aditivo | rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o cate-
goria de
animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

Unidades de actividad por

kg de pienso completo con

un contenido de humedad
del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

— la actividad de endo-1,4-beta-xila-
nasa: método colorimétrico que
mide los azicares reductores (en
equivalentes de glucosa) liberados
por la accién de la endo-1,4-beta-
xilanasa en el sustrato de xilano de
avena en presencia de dcido 3,5-di-
nitrosalicilico (DNS);

Para la caracterizacién en los piensos

de:

— la actividad de endo-1,3(4)-beta-glu-
canasa: método colorimétrico que
mide los fragmentos solubles des-
polimerizados liberados por la ac-
cién de la endo-1,3(4)-beta-gluca-
nasa en el glucano de azo-cebada;

— la actividad de endo-1,4-beta-xila-
nasa: método colorimétrico que
mide los fragmentos solubles des-
polimerizados liberados por la ac-
ciéon de la endo-1,4-beta-xilanasa
en azo-xilano.

(" 1 U (unidad) de endo-1,3(4)-beta-glucanasa es la cantidad de enzima que libera 1 pmol de azdcares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de beta-glucano de avena a 30 °C y pH 4.

(» 1 U (unidad) de endo-1,4-beta-xilanasa es la cantidad de enzima que libera 1 pmol de azdcares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de xilano de avena a 30 °C y pH 4.
(*) 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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