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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 7/429 DE LA COMISION
de 10 de marzo de 2017

relativo a la autorizacién de un preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa producida por Aspergillus
aculeatinus (anteriormente clasificado como Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-
glucanasa producida por Trichoderma reesei (anteriormente clasificado como Trichoderma
longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilasa producida por Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) y
endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) como aditivo en
piensos para todas las especies aviares, y por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n.° 358/2005 y (CE) n. 1284/2006 y se deroga el Reglamento (UE) n.° 516/2010 (titular de la
autorizacion Kemin Europa NV)

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n 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 autorizacion. El articulo 10 de dicho 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 producida por Aspergillus aculeatinus (anteriormente clasificado como
Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanasa producida por Trichoderma reesei (anteriormente
clasificado como Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilasa producida por Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9553) y endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma viride (NIJBH FERM BP4842) fue autorizado sin
limite de tiempo de conformidad con la Directiva 70/524/CEE como aditivo en piensos para los pollos de
engorde por el Reglamento (CE) n.c 358/2005 de la Comisién (*), para los pavos de engorde por el Reglamento
(CE) n.o 1284/2006 de la Comisién (*) y para las gallinas ponedoras por el Reglamento (UE) n.> 516/2010 de la
Comision (°). Posteriormente, este preparado se inscribié en el Registro de Aditivos para Alimentaciéon Animal
como producto existente, 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.° 1831/2003, leido en relacién con el
articulo 7 de dicho Reglamento, se presenté una solicitud para el reexamen del preparado de endo-1,3(4)-beta-
glucanasa producida por Aspergillus aculeatinus (anteriormente clasificado como Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94),
endo-1,4-beta-glucanasa producida por Trichoderma reesei (anteriormente clasificado como Trichoderma longibra-
chiatum) (CBS 592.94), alfa-amilasa producida por Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9553) y endo-1,4-beta-xilanasa
producida por Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) como aditivo en piensos para los pollos de engorde, los
pavos de engorde y las gallinas ponedoras, y, de conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamento, para una
nueva autorizacién como aditivo en piensos para todas las demds especies aviares. El solicitante pidi6 que este
aditivo se clasificara en la categoria de «aditivos zootécnicos». Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y
la documentacion requeridas conforme al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 9 de septiembre de 2015 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad)
concluyé que, en las condiciones de utilizacion propuestas, el aditivo no tiene efectos adversos para la sanidad
animal, la salud humana o el medio ambiente. Asimismo, la Autoridad concluyd que el uso de dicho preparado
puede ser eficaz para mejorar los pardmetros zootécnicos en los pollos de engorde, los pavos de engorde y las

(") 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,
.1).

(*) Reglamento (CE) n.> 358/2005 de la Comision, de 2 de marzo de 2005, relativo a las autorizaciones sin limite de tiempo de
determinados aditivos y a la autorizacién de nuevos usos de aditivos ya permitidos en la alimentacién animal (DO L 57 de 3.3.2005,
p-3).

(*) Reglamento (CE) n.> 12842006 de la Comisién, de 29 de agosto de 2006, relativo a la autorizacién permanente de determinados
aditivos en la alimentacién animal (DO L 235 de 30.8.2006, p. 3).

(*) Reglamento (UE) n.° 516/2010 de la Comisi6n, de 15 de junio de 2010, relativo a la autorizacién permanente de un aditivo en la
alimentacion animal (DO L 150 de 16.6.2010, p. 46).

(®) EFSA Journal (2015); 13(9):4235.
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gallinas ponedoras. Se consider6 que estas conclusiones podian hacerse extensivas a las pollitas criadas para
puesta y a los pavos criados para reproduccién. La Autoridad también dictaminé que el modo de accién de las
enzimas presentes en el aditivo puede considerarse similar en todas las especies de aves de corral, por lo que las
conclusiones sobre la eficacia en las especies principales de aves de corral pueden extrapolarse a las especies
menores de aves de corral y de aves ornamentales. Por otra parte, no considera que sean necesarios requisitos
especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién. Asimismo, la Autoridad verific el informe sobre el
método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido en virtud del
Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

La evaluacion del preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa producida por Aspergillus aculeatinus (anteriormente
clasificado como Aspergillus aculeatus) (CBS 589.94), endo-1,4-beta-glucanasa producida por Trichoderma reesei
(anteriormente clasificado como Trichoderma longibrachiatum) (CBS 592.94), alfa-amilasa producida por Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553) y endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842)
muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso de este preparado seglin se especifica en el anexo del
presente Reglamento.

Procede, por tanto, modificar los Reglamentos (CE) n.° 358/2005 y (CE) n.> 1284/2006 en consecuencia. Procede
derogar el Reglamento (UE) n.° 516/2010.

Al no haber 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.

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

Articulo 2

Modificacién del Reglamento (CE) n.° 358/2005

En el anexo I del Reglamento (CE) n.> 358/2005, se suprime la entrada E 1621, correspondiente a endo-1,3(4)-beta-
glucanasa EC 3.2.1.6, endo-1,4-beta-glucanasa EC 3.2.1.4, alfa-amilasa EC 3.2.1.1 y endo-1,4-beta-xilanasa EC 3.2.1.8.

Articulo 3

Modificaciones del Reglamento (CE) n.c 1284/2006

El Reglamento (CE) n.> 1284/2006 queda modificado como sigue:

1) Se suprime el articulo 2.

2) Se suprime el anexo II.
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Articulo 4
Derogacién

Queda derogado el Reglamento (UE) n.> 516/2010.

Articulo 5
Medidas transitorias

El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo contengan, que hayan sido producidos y etiquetados antes del
30 de septiembre de 2017 de conformidad con las normas aplicables antes del 31 de marzo de 2017, podrdn seguir
comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 6
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 10 de marzo de 2017.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Contenido
. minimo maximo
(F L;glerft? Nombre del Composicion, féormula quimica, descri Especie Edad Fin del
f? ?’n- titular de la Aditivo ompos ‘1:(:1 ’ ?n’t uda qlrll h’tica, AP | categoria m'x?m Unidades de actividad por kg Otras disposiciones perfodo de
4 lcasi‘(t)‘ autorizacion clon y metodo analitico de animal axima de pienso completo con un autorizacion
¢l adivo contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a1621i | Kemin Endo-1,3(4)-beta-glu- | Composicion del aditivo Todas las — Endo-1,3(4)- — 1. En las instrucciones de | 31 de mar-
Europa NV | canasa EC 3.2.1.6 especies beta-glucanasa: uso del aditivo y la pre- zo de
4 betael Preparado de: aviares mezcla, deben indicarse 2027
Endo-1,4-beta-gluca- 500 U las condiciones de alma-
nasa EC 3.2.1.4 — endo-1,3(4)-beta-glucanasa produ- cenamiento y la estabili-
cida por Aspergillus aculeatinus (an- Endo-1,4-beta- dad de granulacion.
Alfa-amilasa EC teriormente clasificado como As- glucanasa
3.2.1.1 pergillus aculeatus) (CBS 589.94), . Los explotadores de em-
15 500U presas de piensos esta-

Endo-1,4-beta-xila-
nasa EC 3.2.1.8

— endo-1,3(4)-beta-glucanasa produ-
cida por Trichoderma reesei (ante-
riormente clasificado como Tri-
choderma  longibrachiatum)  (CBS
592.94),

— alfa-amilasa producida por Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553),

— endo-1,4-beta-xilanasa producida
por  Trichoderma viride (NIBH
FERM BP4842) con una actividad
minima de:

— endo-1,3(4)-beta-glucanasa:
10 000 U () Jg

— endo-1,4-beta-glucanasa:
310 000 U () g

— alfa-amilasa: 400 U () /g

— endo-1,4-beta-xilanasa:
210 000 U () Jg

Forma liquida

Alfa-amilasa
20U

Endo-1,4-beta-
xilanasa

10 500 U

blecerdn procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas  para los
usuarios del aditivo y las
premezclas, a fin de
abordar los posibles
riesgos derivados de su
utilizacién. Si estos ries-
gos no pueden elimi-
narse o reducirse al mi-
nimo mediante dichos
procedimientos y medi-
das, el aditivo y las pre-
mezclas  se  utilizardn
con un equipo de pro-
teccion personal que in-
cluya proteccién respira-
toria.
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Numero
de identi-
ficacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descrip-
cién y método analitico

Especie
o categoria
de animal

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo méaximo

Unidades de actividad por kg
de pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Caracterizacion de la sustancia activa

— endo-1,3(4)-beta-glucanasa produ-
cida por Aspergillus aculeatinus
(CBS 589.94),

— endo-1,4-beta-glucanasa  produ-
cida por Trichoderma reesei (CBS
592.94),

— alfa-amilasa producida por Bacillus
amyloliquefaciens (DSM 9553),

— endo-1,4-beta-xilanasa producida
por  Trichoderma viride (NIBH
FERM BP 4842)

Meétodo analitico (°)

Para la determinacién en el aditivo
para piensos:

— endo-1,3(4)-beta-glucanasa en el
aditivo para piensos: método co-
lorimétrico basado en la hidrolisis
enzimdtica de la glucanasa sobre
el sustrato de beta-glucano de ce-
bada a un pH de 7,5 y a una tem-
peratura de 30 °C,

— endo-1,4-beta-glucanasa en el adi-
tivo para piensos: método colori-
métrico basado en la hidrolisis
enzimdtica de la celulasa en la
carboxilmetilcelulosa a un pH de
4,8 y a una temperatura de 50 °C,
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Numero
de identi-
ficacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descrip-
cién y método analitico

Especie
o categoria
de animal

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo méaximo

Unidades de actividad por kg
de pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

— alfa-amilasa en el aditivo para
piensos: método  colorimétrico
basado en la formacién de frag-
mentos coloreados hidrosolubles
producidos por la accién de la
amilasa sobre sustratos de poli-
mero amildceo entrecruzado con
azurina, a un pH de 7,5 y a una
temperatura de 37 °C,

— endo-1,4-beta-xilanasa en el adi-
tivo para piensos: método colori-
métrico basado en la hidrolisis
enzimdtica de la xilanasa sobre el
sustrato de xilano de la madera de
abedul a un pH de 5,3 y a una
temperatura de 50 °C.

Para la determinacion en premezclas
y piensos de:

— endo-1,3(4)-beta-glucanasa:  mé-
todo de ensayo en placa basado
en la difusion de la glucanasa y la
subsiguiente decoloracién del me-
dio de agar rojo debida a la hidro-
lisis del beta-glucano,

— endo-1,4-beta-glucanasa: método
colorimétrico basado en la cuanti-
ficacion de los fragmentos colo-
reados hidrosolubles producidos
por la accién de la celulasa sobre
un sustrato de HE-celulosa insolu-
ble en agua entrecruzado con
azurina,
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Numero
. . Nombre del
de identi- .
. titular de la
ficacion L
autorizacion

del aditivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descrip-
cién y método analitico

Especie
o categoria
de animal

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo méaximo

Unidades de actividad por kg
de pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

— alfa-amilasa: método colorimé-
trico basado en la formacién de
fragmentos azules hidrosolubles
producidos por la accién de la
amilasa sobre sustratos de poli-
mero amildceo coloreados de
azul, insolubles, entrecruzados
con azurina,

— endo-1,4-beta-xilanasa: ~ método
colorimétrico basado en la cuanti-
ficacion de los fragmentos colo-
reados hidrosolubles producidos
por la accién de la xilanasa sobre
arabinoxilano de trigo entrecru-
zado con azurina.

1

4

(
(
(3
(

50 °C.

U es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de glucosa por minuto a partir de un polimero amildceo entrecruzado, a un pH de 7,5 y a una temperatura de 37 °C.
1 U es la cantidad de enzima que libera 0,0067 micromoles de aziicares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de xilano de madera de abedul, a un pH de 5,3 y a una temperatura de

(*) Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

) 1 U es la cantidad de enzima que libera 0,0056 micromoles de azdcares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de beta-glucano de cebada, a un pH de 7,5 y a una temperatura de 30 °C.
?) 1 U es la cantidad de enzima que libera 0,0056 micromoles de aztcares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de carboximetilcelulosa, a un pH de 4,8 y a una temperatura de 50 °C.
) 1
)
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