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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2024/221 DE LA COMISION
de 12 de enero de 2024

relativo a la renovacion de la autorizacion de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa, endo-1,3(4)-

beta-glucanasa y endo-1,4-beta-glucanasa, producido por Trichoderma reesei ATCC 74444, como

aditivo para la alimentaciéon de todas las especies de aves de engorde y ponedoras y para lechones

destetados (titular de la autorizacion: DSM Nutritional Products) y por el que se modifica el
Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 4032013

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

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, as
como los motivos y los procedimientos para conceder y renovar esa autorizacion.

(2)  Un preparado de endo—1,4-beta-xilanasa, endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo—1,4-beta-glucanasa, producido por
Trichoderma reesei ATCC 74444, fue autorizado durante diez afios como aditivo para la alimentacién de aves de
engorde y ponedoras y para lechones destetados mediante el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 403/2013 de la
Comision (%).

(3)  De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se present6 una solicitud de
renovaciéon de la autorizacién del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa, endo-1,3(4)-beta-glucanasa y
endo—1,4-beta-glucanasa, producido por Trichoderma reesei ATCC 74444, como aditivo para piensos. La solicitud iba
acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE)
n.°1831/2003.

(4)  Ensudictamen de 11 de mayo de 2023 (*), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluy6
que el preparado de endo—1,4-beta-xilanasa, endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-glucanasa, producido por
Trichoderma reesei ATCC 74444, sigue siendo seguro para las aves de engorde y ponedoras y para los lechones
destetados, los consumidores y el medio ambiente en las condiciones de uso actualmente autorizadas. También
llegé a la conclusion de que el preparado de endo—-1,4-beta-xilanasa, endo—1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-
glucanasa, producido por Trichoderma reesei ATCC 74444, debe considerarse un posible sensibilizante respiratorio. A
falta de datos, la Autoridad no pudo extraer ninguna conclusién sobre el potencial de dicho preparado de producir
irritacién cutdnea y ocular o sensibilizacién cutdnea. También indic que no es necesario evaluar la eficacia del
preparado de endo-1,4-beta-xilanasa, endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-glucanasa, producido por
Trichoderma reesei ATCC 74444, en el contexto de la renovacién de la autorizacién. La Autoridad no consideré que
fuesen necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién. La Autoridad verificé
también el informe sobre los métodos de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de
referencia establecido en el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 403/2013 de la Comisién, de 2 de mayo de 2013, relativo a la autorizaciéon de un preparado de
endo-1,4-beta-xilanasa, endo—1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-glucanasa producido por Trichoderma reesei (ATCC 74444) como
aditivo para la alimentacién de aves de engorde y ponedoras y para lechones destetados, y por el que se modifican el Reglamento (CE)
n.° 1259/2004, el Reglamento (CE) n.° 1206/2005 y el Reglamento (CE) n.° 1876/2006 (titular de la autorizacién: DSM Nutritional
Products) (DO L 121 de 3.5.2013, p. 26).

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8043.
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En vista de lo anterior, la Comisién considera que el preparado de endo-1,4-beta-xilanasa, endo-1,3(4)-beta-
glucanasa y endo-1,4-beta-glucanasa, producido por Trichoderma reesei ATCC 74444, cumple los requisitos
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.* 1831/2003. En consecuencia, debe renovarse la autorizacion
de ese aditivo. Ademds, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar
efectos adversos para la salud de los usuarios del aditivo.

Como consecuencia de la renovacion de la autorizacién del preparado de endo—1,4-beta-xilanasa, endo—1,3(4)-beta-
glucanasa y endo-1,4-beta-glucanasa, producido por Trichoderma reesei ATCC 74444, como aditivo para piensos,
debe modificarse el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 403/2013.

Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de los requisitos de
autorizacion del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa, endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-glucanasa,
producido por Trichoderma reesei ATCC 74444, conviene establecer un periodo de transicién que permita a las
partes interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la renovacion de la autorizacion.

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

Renovacién de la autorizacién

Se renueva la autorizacion del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos zootécnicos» y al
grupo funcional «digestivos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 403/2013

El Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 403/2013 se modifica como sigue:

1. Se suprime el articulo 1.

2. Se suprime el anexo.

1.

Articulo 3

Medidas transitorias

El preparado especificado en el anexo y las premezclas que lo contengan, que se hayan producido y etiquetado antes

del 4 de agosto de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 4 de febrero de 2024 podrin seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2.

Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el preparado especificado en el anexo, que

se hayan producido y etiquetado antes del 4 de febrero de 2025 de conformidad con las normas aplicables antes del
4 de febrero de 2024 podran seguir comercializandose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 4

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn 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 12 de enero de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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ANEXO

Ntmero de o Contenido minimo C;r;;?rlrilio
identifica- Iggﬁ:l?rgedﬁl Aditivo Composicion, formula quimica, Es}z zfée jrr};ng:} °|  Edad Otras disposiciones Fin del periodo
ci6n del o i descripcidn y método analitico 8 11 méxima | Unidades de actividad/kg de posicl de autorizacién
aditivo autorizacién animales pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a1602i |DSM Endo-1,4-bet- | Composicién del aditivo Todas las — Endo-1,4-beta- — En las instrucciones de | 4 de febrero de
p
Nutritional | ta-xilanasa . especies de aves xilanasa: 135 U uso del aditivo y la pre- 2034
Preparado de endo-1,4-beta-xilanasa P yi1ap
Products (EC 3.2.1.8)  |endo-1,3(4)-beta-glucanasa y gﬁggrrézl de Endo-1,3(4)- :clelziliodnegiecﬁi;lilgz?
Endo-1,3(4)- endo—l.,;:-Beta-glucan'asa, producido distintas de los beta-glucanasa: macenamiento y  la
beta-olucanasa por Tricho grr.na rees?t.ATCC 74444, pavos de 35U bilidad al tratamien-
8 con una actividad minima de: estabilidad al tratamie
(EC 3.2.1.6) engorde Endo-1,4-beta- to térmico.
o — Endo-1,4-beta-xilanasa glucanasa: 40 U
Endo-1,4-bet- 2700 U ()/ml o g de aditivo
ta-glucanasa
— Endo-1,3(4)-beta-glucanasa
(EC 3.2.1.4) 700U (3/ml o g de aditivo szfﬁiiisde e Eﬁjr?a‘sla“z‘ieét%
— Endo-1,4-beta-glucanasa de corral -
800 U (*)/ml o g de aditivo ponedoras ]I;:Ieliog_li’;(ﬁgl_sa_
Forma liquida o sélida. 56 U
Caracterizacion de la sustancia activa Endo-1,4-beta- Los explotadores de em-
glucanasa: 64 U presas de piensos esta-
Endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8), bleceran procedimientos
endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.6) operativos y medidas or-
y endo-1,3(4)-beta-glucanasa (EC | Pavos de Endo-1,4-beta- ganizativas para los
3.2.1.4), producido por Trichoderma engorde xilanasa: 270 U usuarios del aditivo y
i ATCC 74444
reesei Lechones Endo-1,3(4)- lgs premezclas con el
(destetados) beta-glucanasa: fin de hacer frente a los

Meétodo analitico (*)

— Para la determinacién de la
endo—1,4-beta-xilanasa en el adi-
tivo para piensos: método colori-
métrico (DNS) basado en la hidré-
lisis enzimdtica del sustrato de
arabinoxilano de trigo.

70U

Endo-1,4-beta-
glucanasa: 80 U

posibles riesgos resul-
tantes de su uso. Cuando
estos riesgos no puedan
eliminarse mediante di-
chos procedimientos y
medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn uti-
lizarse con un equipo de
proteccién respiratoria,
ocular y cutdnea.
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— Para la determinacion de la
endo-1,3(4)-beta-glucanasa en el
aditivo para piensos: método colo-
rimétrico (DNS) basado en la
hidrélisis enzimadtica del sustrato
de beta-glucano de cebada.

— Para la determinacién de la
endo-1,4-beta-glucanasa en el adi-
tivo para piensos: método colori-
métrico (DNS) basado en la hidré-
lisis enzimdtica del sustrato de
carboximetilcelulosa.

— Para la determinacién de la
endo-1,4-beta-xilanasa en las pre-
mezclas y los piensos compuestos:
método colorimétrico basado en
la reaccién enzimdtica en el sus-
trato de azoxilano (madera de abe-

dul).

— Para la determinacién de la
endo-1,3(4)-beta-glucanasa  en
las premezclas y los piensos com-
puestos: método colorimétrico
basado en la reaccién enzimatica
en el sustrato de azoglucano de
cebada.

— Para la determinacion de la
endo-1,4-beta-glucanasa en las
premezclas y los piensos com-
puestos: método colorimétrico
basado en la reaccién enzimdtica
en el sustrato de azocarboximetil-
celulosa.

Una unidad (U) de endo-1,4-beta-xilanasa es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de aziicares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de arabinoxilano de trigo, a una temperatura de
40 °Cy un pH de 5,0.

Una unidad (U) de endo-1,3(4)-beta-glucanasa es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de beta-glucano de cebada, a una
temperatura de 40 °C y un pH de 5,0.

Una unidad (U) de endo-1,4-beta-glucanasa es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de carboximetilcelulosa, a una temperatura
de 40 °C y un pH de 5,0.

Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es?etrans=es
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