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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 1019/2012 DE LA COMISION
de 6 de noviembre de 2012

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1906/2009 en lo que se refiere al contenido minimo
de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus niger (CBS 109.713) como aditivo en los
piensos para pollos de engorde y para patos (titular de la autorizacién BASF SE)

(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 articu-
lo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  La enzima endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergi-
llus niger (CBS 109.713), perteneciente a la categorfa de
«ditivos zootécnicos», fue autorizada por un periodo de
diez afios como aditivo en los piensos para pollos de
engorde y para patos mediante el Reglamento (CE) n°
1906/2009 de la Comisién (3), y en los piensos para
pavos de engorde mediante el Reglamento (CE) n°
1380/2007 de la Comisi6n (3).

(20  De conformidad con el articulo 13, apartado 3, del Re-
glamento (CE) n® 1831/2003, el titular de la autorizacién
ha propuesto cambiar los términos de la autorizacion del
preparado enzimético en cuestién reduciendo su conte-
nido minimo de 560 TXUJkg a 280 TXU/kg por lo que
respecta al uso en piensos para pollos de engorde y para
patos. Dicha peticién iba acompafiada de los datos justi-
ficativos pertinentes.

(3)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo
sucesivo, «la Autoridad») concluyé en su dictamen de
2 de febrero de 2012 (*) que, en las nuevas condiciones
de uso propuestas, el preparado enzimdtico en cuestion
es eficaz con la dosis minima requerida de 280 TXU/kg.
La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos
especificos de seguimiento poscomercializacion.

(4)  Se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 5
del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(5)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n°

1096/2009 en consecuencia.

(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

El Reglamento (CE) n° 1096/2009 queda modificado de con-
formidad con lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

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 6 de noviembre de 2012.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() DO L 301 de 17.11.2009, p. 3.
() DO L 309 de 27.11.2007, p. 21.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO

() EFSA Journal 2012; 10(2):2575.



El anexo del Reglamento (CE) n° 1096/2009 se sustituye por el texto siguiente:

ANEXO

«ANEXO

Contenido Contenido
Ndmero de . Ca o - o Especie o cate- minimo maximo Expiracion del
NP Nombre del titular - Composicion, formula quimica, descripcion y . ) - o .
identificacion R Aditivo ) . gorfa de anima- [ Edad mdxima . . Otras disposiciones periodo de
- de la autorizacién método analitico Unidades de actividad por kg de A
del aditivo les . autorizacion
pienso completo con un conte-
nido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos.
4a62 BASF SE Endo-1,4-beta- | Composicion del aditivo Pollos de — 280 TXU — 1. En las instrucciones de | 7.12.2019
xilanasa engorde uso del aditivo y la pre-
Preparado de endo-1,4-beta-xilanasa pro- mezcla, indiquense la
EC 3.2.1.8 ducido por Aspergillus niger (CBS 109.713) temperatura de almacena-
con una actividad minima de: miento, el periodo de
forma sélida: 5 600 TXU (')/kg zoglservacilén yla lestabili-
Lo ¢ ion.
forma liquida: 5 600 TXU/ml ac ante fa granuiacion
Caracterizacién de 1 rancia acti . Dosis maxima recomen-
aracterizacion de la sustancia activa dada por kilogramo de
Endo-1,4-beta-xilanasa producida por As- ﬁlensg completci) para po-
pergillus niger (CBS 109.713) Patos 280 TXU 0s de cengorde y para

Meétodo analitico (%)

Método viscosimétrico basado en la dismi-
nucién de la viscosidad producida por la
accién de la endo-1,4-beta-xilanasa en el
sustrato que contiene xilano (arabinoxilano
de trigo) a un pH de 3,5 y una tempera-
tura de 55 °C.

patos: 800 TXU.

. Indicada para su empleo

en piensos ricos en poli-
sacdridos amildceos y no
amildceos (principalmente
arabinoxilanos y beta-glu-
canos).

(") 1 TXU es la cantidad de enzima que libera 5 micromoles de azdcares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de arabinoxilano de trigo, a un pH de 3,5 y una temperatura de 55 °C.
(?) Para mds informacion sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direccién del laboratorio comunitario de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx».
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