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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/963 DE LA COMISION
de 7 de junio de 2017

relativo a la autorizacion 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),
endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma viridle (NIBH FERM BP4842) y bacilolisina
producida por Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) como aditivo en piensos para todas las
especies aviares y los lechones destetados, y por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n.° 358/2005 y (UE) n.° 1270/2009 (titular de la autorizacién Kemin Europa NV)

(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 autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. 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), endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) y bacilolisina
producida por Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) 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 (*) y para los pavos de engorde y los lechones destetados por el Reglamento (UE) n.o 1270/2009
de la Comisién (*). Posteriormente, este preparado se inscribid, de conformidad con el articulo 10, apartado 1,
del Reglamento (CE) n.o 18312003, en el Registro de aditivos para la alimentacién animal como producto
existente.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, leido en relaciéon 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), endo-1,4-beta-xilanasa
producida por Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) y bacilolisina producida por Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9554) como aditivo en piensos para los pollos de engorde, los pavos de engorde y los lechones destetados
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 pidié que este aditivo se clasificara en la categorfa 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.> 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 9 de septiembre de 2015 (°), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridady)
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 concluy6 que el uso de dicho preparado
puede ser eficaz para los pollos de engorde, los pavos de engorde y las gallinas ponedoras (). Se consideré que
estas conclusiones podian hacerse extensivas a las pollitas criadas para puesta y a los pavos criados para

(") 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,
).

(*) 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.c 1270/2009 de la Comision, de 21 de diciembre de 2009, relativo a la autorizacién permanente de determinados
aditivos en los piensos (DO L 339 de 22.12.2009, p. 28).

() EFSA Journal (2015); 13(9):4234.

(°) Debido a la ausencia de datos adecuados sobre la recuperacion de las enzimas, los estudios de eficacia no permitieron sacar conclusiones
sobre la eficacia de la dosis recomendada, sino que se basaron en cdlculos y hacian referencia inicamente a la dosis nominal.
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reproduccién. La Autoridad también dictamind que el modo de accién de las enzimas presentes en el aditivo
puede considerarse similar en todas las especies aviares, 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.

(5)  Por lo que respecta al uso del aditivo en relacién con los lechones destetados, la Autoridad no pudo extraer
conclusiones sobre la eficacia de este en relacién con estos animales, debido a la falta de datos. En un estudio se
observé un significativo mayor aumento de peso y un indice de conversién que en los grupos de control, y en el
segundo, los resultados mostraron una mejora del aumento de peso diario medio de las hembras, aunque esto no
se observo en los machos. Sin embargo, estas pruebas se han considerado como una indicacién importante de la
mejora de los pardmetros zootécnicos de aumento de peso, junto con el largo historial de uso. Por consiguiente,
se considerd que con los datos aportados se reunian las condiciones para demostrar la eficacia de este aditivo en
los lechones destetados.

(6)  La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comerciali-
zacion. Asimismo, la Autoridad verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(7)  La evaluacién 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), endo-1,4-beta-xilanasa producida por Trichoderma viride (NIBH FERM BP4842) y
bacilolisina producida por Bacillus amyloliquefaciens (DSM 9554) muestra que se cumplen los requisitos de
autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, procede autorizar
el uso de este preparado segtin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(8)  Procede, por tanto, modificar los Reglamentos (CE) n.° 358/2005 y (UE) n.> 1270/2009 en consecuencia.

(9) 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.

(10) 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
Autorizacion
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 dicho anexo.
Articulo 2
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 358/2005

En el anexo I del Reglamento (CE) n. 358/2005, se suprime la entrada E 1620, 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, bacilolisina EC 3.4.24.28 y endo-1,4-
beta-xilanasa EC 3.2.1.8.

Articulo 3

Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1270/2009

El Reglamento (CE) n.> 1270/2009 se modifica como sigue:
1) Se suprime el articulo 2.

2) Se suprime el anexo IL.
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Articulo 4
Medidas transitorias

El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo contengan, que hayan sido producidos y etiquetados antes del
28 de diciembre de 2017 de conformidad con las normas aplicables antes del 28 de junio de 2017, podrdn seguir
comercializdndose y utilizdndose 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.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de junio de 2017.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Contenido
Nimero Nombre minimo mdximo Expiracion
d? ide.r/lti- del itular Aditivo Comp.osi.c/ién, f(){mula qufr{l?ca, Especico c.ategorl'a E’da}d Unidades de actividad por kg Otras disposiciones del perfgdo
ficacién | de la auto- descripcion y método analitico de animal maxima . de autoriza-
o ST de pienso completo con un i
del aditivo | rizacién . cién
contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a1620i | Kemin Endo-1,3(4)- Composicién del aditivo Pollos de en- — Endo-1,3(4)- — . En las instrucciones de uso del | 28 de ju-
Europa | beta-glucanasa Preparado de: gorde beta-glucanasa aditivo y la premezcla, indi- | nio de
NV ) : uense las condiciones de alma- 2027
EC 3.2.1.6 Pollit 11 q
(EC 3 ) — endo-1,3(4)-beta-glucanasa © 1uaesst;;ara 75U cenamiento y la estabilidad ante
Endo-1,4-beta- producida por Aspergillus acu- P Endo-1,4- el tratamiento térmico.
glucanasa leatinus (anteriormente clasifi- | Especies meno- beta-glucanasa Indicado para el uso en lecho
d Aspergill lea- d : )
(EC 3.2.1.4) tcijs)o(cigosmsog9 ;}zgrgl s dcuear ) res ;jzse; para 9 000U nes destetados de hasta 35 kg
Alfa-amilasa . Alfa-amilasa de peso corporal.
— endo-1,3(4)-beta-glucanasa Especies meno- L lotad d
(EC 3.2.1.1) producida por Trichoderma ree- | res de aves cria- 200U : dos cxplota oiels € empres;s
Endo-1,4-beta- sei (anteriormente clasificado das puesta Endo-1,4- € piensos estableceran pro;ed -
xilanasa como Trichoderma longibrachia- | o (oo beta-xilanasa Mmientos operativos y medidas
EC 3218 tum) (CBS 592.94) Ves ?1 amen- grﬁgamdzatwas palra los usuarllos
B ) L ales 17 500U el aditivo y las premezclas,
Bacilolisina - alfa.-amllasa .produ.c1da POT | 1 echones (des- Tolisi a fin de abordar los posibles
Bacillus amyloliquefaciens Bacilolisina i i ili
(EC 3.4.24.28) DSM 955)3’) q tetados) 850 U riesgos derivados de su utiliza-

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

— bacilolisina  producida
Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9554), con una activi-
dad minima de:

por

— Endo-1,3(4)-beta-glucanasa:
2350 U (Y)/g,

cién. En los casos en que estos
riesgos no puedan eliminarse
o reducirse al minimo mediante
dichos procedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezclas
se utilizardn con un equipo de
protecciéon individual que in-
cluya proteccién respiratoria y
cutdnea.

. Uso recomendado para gallinas

ponedoras: endo-1,3(4)- Dbeta
glucanasa: 1 175 U; endo-1,4-
beta-glucanasa: 9 000 UJg; alfa-
amilasa: 200 U; endo-1,4-beta-
xilanasa: 17 500 UJg; baciloli-
sina: 850 U/kg de pienso com-
pleto.
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Numero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcién y método analitico

Especie o categoria
de animal

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

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

12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

— Endo-1,4-beta-glucanasa:
18 000 U (9/g,

— alfa-amilasa: 400 U (%)/g,

— Endo-1,4-beta-xilanasa:
35 000 U (4)/g,

— 1700 U (/g

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

— endo-1,3(4)-beta-glucanasa
producida por Aspergillus acu-
leatinus (CBS 589.94),

— endo-1,4-beta-glucanasa pro-
ducida por Trichoderma reesei
(CBS 592.94),

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

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

— bacilolisina  producida por
Bacillus amyloliquefaciens
(DSM 9554).
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Numero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcién y método analitico

Especie o categoria
de animal

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

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

12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

Método de andlisis (6)

Para la determinacién en el adi-
tivo para piensos:

— endo-1,3(4)-beta-glucanasa en

los aditivos para piensos: mé-
todo colorimétrico basado en
la hidrélisis enzimética de la
glucanasa sobre el sustrato de
beta-glucano de cebada a un
pH de 7,5 y una temperatura
de 30 °C,

endo-1,4-beta-glucanasa  en
los aditivos para piensos: mé-
todo colorimétrico basado en
la hidrdlisis enzimdtica de la
celulasa en la carboximetilce-
lulosa a un pH de 4,8 y una
temperatura de 50 °C,

alfa-amilasa en los aditivos
para piensos: método colori-
métrico basado en la forma-
ciéon de fragmentos colorea-
dos hidrosolubles producidos
por la accién de la amilasa so-
bre sustratos de polimero
amildceo entrecruzado con
azurina, a un pH de 7,5 y
una temperatura de 37 °C,

endo-1,4-beta-xilanasa en los
aditivos para piensos: método
colorimétrico basado en la hi-
drélisis enzimdtica de la xila-
nasa sobre el sustrato de xi-
lano de la madera de abedul
a un pH de 5,3 y una tempe-
ratura de 50 °C,

Todos los pavos

Gallinas pone-
doras

Especies meno-
res de aves de
engorde

Endo-1,3(4)-
beta-glucanasa

588 U

Endo-1,4-
beta-glucanasa

4 500U
Alfa-amilasa
100U

Endo-1,4-
beta-xilanasa

8§ 750U
Bacilolisina
425U
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Numero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica,
descripcién y método analitico

Especie o categoria
de animal

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

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

12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

— bacilolisina: Método colorimé-
trico basado en la liberacion
de colorante azoico resultante
de la accién de la proteasa so-
bre un sustrato de azocaseina
a un pH de 7,5 y una tempe-
ratura de 37 °C

Para la determinacién en pre-
mezclas y piensos de:

— endo-1,3(4)-beta-glucanasa:
método de ensayo en placa
basado en la difusion de la
glucanasa y la subsiguiente
decoloracién del medio de
agar rojo debida a la hidrélisis
del beta-glucano,

— endo-1,4-beta-glucanasa: mé-
todo colorimétrico basado en
la cuantificaciéon de los frag-
mentos coloreados hidrosolu-
bles producidos por la accion
de la celulasa sobre un sus-
trato de HE-celulosa insoluble
en agua entrecruzado con
azurina,

— alfa-amilasa: método colori-
métrico basado en la forma-
cién de fragmentos azules hi-
drosolubles producidos por la
accién de la amilasa sobre
sustratos de polimero amild-
ceo coloreados de azul, inso-
lubles, entrecruzados con
azurina,
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Contenido Contenido

. minimo maximo S
Namero Nombre Expiracion
de identi- | del titular - Composicion, férmula quimica Especie o categorfa | Edad . - N del periodo

. s Aditivo posicion, 101 quimea, P -ateg L Unidades de actividad por kg Otras disposiciones pero
ficacién | de la auto- descripcién y método analitico de animal méxima . de autoriza-

o T de pienso completo con un i
del aditivo | rizacién cién

contenido de humedad del
12 %

— endo-1,4-beta-xilanasa:  mé-
todo colorimétrico basado en
la cuantificacién de los frag-
mentos coloreados hidrosolu-
bles producidos por la accién
de la xilanasa sobre arabinoxi-
lano de trigo entrecruzado
con azurina.

— bacilolisina: método de en-
sayo en placa basado en la di-
fusién de la proteasa en el
medio de agar de la azoca-
sefna y la subsiguiente hidréli-
sis de la caseina

PRy

X

=
sl

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

1 U es la cantidad de enzima que libera 0,0056 micromoles de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de carboximetilcelulosa, a un pH de 4,8 y una temperatura de 50 °C.

1 U es la cantidad de enzima que hidroliza 1 micromol de enlaces glicosidicos a partir de un polimero de almidon con enlaces cruzados insoluble en agua, a un pH de 7,5 y 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 una temperatura de 50 °C.
1 U es la cantidad de enzima que solubiliza 1 microgramo de sustrato de azocaseina por minuto, a un pH de 7,5 y una temperatura de 37 °C.

Puede consultarse informacién 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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