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II

(Actos no legislativos)

ACUERDOS INTERNACIONALES

Informacion relativa a la fecha de entrada en vigor del Protocolo del Acuerdo Euromediterrdneo por

el que se crea una asociacion entre las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, por una parte,

y el Estado de Israel, por otra, para tener en cuenta la adhesion de la Repiblica de Croacia a la Unién
Europea

El Protocolo de referencia entre la Unién Europea y el Estado de Israel, firmado en Bruselas el 20 de diciembre de 2018,
entrd en vigor el 1 de octubre de 2020.
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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1369 DE LA COMISION
de 29 de septiembre de 2020

por el que se modifica el anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo, relativo a la
nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel aduanero comdn

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y
estadistica y al arancel aduanero comtin ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 1, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CEE) n. 2658/87 establece una nomenclatura de mercancias, denominada en lo sucesivo la
«omenclatura combinada» o «NC», destinada a satisfacer simultdneamente las exigencias del arancel aduanero
comtn, de las estadisticas de comercio exterior de la Unién y de otras politicas de la Unién relativas a la
importacién o exportacién de mercancias.

(2)  Dicho Reglamento establece asimismo un Arancel Integrado de la Unién Europea, denominado en lo sucesivo
«TARIC», que cumple los requisitos del arancel aduanero comun, las estadisticas de comercio exterior y las politicas
comercial, agricola y otras politicas de la Unién relativas a la importacién o exportacién de mercancias.

(3)  Para que la Unién pueda supervisar las estadisticas relativas tinicamente a la importacién de mercancias especificas,
la herramienta mds adecuada es la creacién de subpartidas estadisticas en el TARIC; dichos codigos estadisticos
TARIC se establecen en el anexo 10, «cddigos estadisticos TARIC», de la parte tercera (anexos arancelarios) del anexo
I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87.

(4)  Continta la pandemia de COVID-19 en la Unién, por lo que la demanda de determinados productos sanitarios en los
Estados miembros, en particular la de mascarillas protectoras, es elevada y las importaciones de dichos productos
plantean problemas adicionales a las autoridades aduaneras.

(5)  Elcreciente uso de mascarillas protectoras y su demanda en la Unién es significativo en la situacién actual, ya que los
Estados miembros estdn luchando contra la propagacién de la COVID-19, y su importancia probablemente seguird
siendo elevada en el futuro.

(6)  Con el fin de facilitar y armonizar los controles aduaneros en los Estados miembros a escala de la Unidn, resulta
oportuno crear subpartidas TARIC adicionales que ofrezcan un mayor nivel de detalle para las diferentes mascarillas
protectoras, en funcién de sus capacidades de filtrado. Estas subpartidas adicionales permitirian distinguir mds
rapidamente los productos en cuestién de otros de la misma subpartida, mitigando asi el impacto de los posibles
retrasos en la cadena de suministro durante la pandemia.

(7)  Ademds, deben crearse subpartidas TARIC adicionales para garantizar un mejor seguimiento de los flujos
comerciales de estas mascarillas protectoras.

() DOL 256 de 7.9.1987, p. 1.
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(8)  Estas subpartidas TARIC adicionales también facilitarfan la aplicacién por parte de los Estados miembros de la
Decision (UE) 2020/491 de la Comisién (3. Como las mascarillas protectoras son uno de los productos mds
importados, su identificacion especifica en el TARIC permitirfa un proceso de declaracion mds rdpido al distinguir
dichos productos de otros clasificados actualmente en la misma subpartida.

(9)  Por lo tanto, debe modificarse en consecuencia el anexo 10 de la parte tercera del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 265887.

(10) Para que las autoridades aduaneras, que aplican la Decision (UE) 2020/491, se beneficien de esta medida lo antes
posible y faciliten la rapida cadena de suministro de dichos productos, el presente Reglamento debe entrar en vigor

con cardcter de urgencia.

(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité del c6digo aduanero.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87 queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente 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 29 de septiembre de 2020.

Por la Comision,
en nombre de la Presidenta,
Gerassimos THOMAS
Director General
Direccion General de Fiscalidad y Unién Aduanera

(*) Decision (UE) 2020/491 de la Comision, de 3 de abril de 2020, relativa a la exencién de los derechos de importacién y del IVA a la
importacion concedida a las mercancias necesarias para combatir los efectos de la pandemia de COVID-19 durante 2020 (DO L 1031
de 3.4.2020, p. 1).
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ANEXO

El anexo I del Reglamento (CEE) n.° 265887 queda modificado como sigue:

1) En la parte segunda, seccién XI, capitulo 63, la fila relativa al c6digo NC 6307 90 98 se sustituye por el texto siguiente:

«6307 9098

—Los demds (¥ 6,3

(*) Codigos estadisticos TARIC: Véase el anexo 10.».

2) En la parte tercera, en el anexo 10, se insertan las filas siguientes:

«6307 9098

——Los demds:

De telas sin tejer:

Mascarillas protectoras:

6307909811 Mascarillas autofiltrantes FFP2 y FFP3 segtn la norma EN149, y otras | p/st
mascarillas que filtren al menos el 94 % de particulas de 0,3 micras
Las demas:
6307909813 Mascarillas autofiltrantes FFP1 segtin la norma EN149, y otras mascari- | p/st
llas que filtren al menos el 80 % de particulas de 0,3 micras
Las demds:
6307909815 ———— Mascarillas quirdrgicas segtn la norma EN14683, y otras mascarillas | p/st
que filtren al menos el 95 % de particulas de 3,0 micras
6307909817 Las demds p/st
6307909819 Las demds -
Las demds:

6307909891

Hechas a mano

6307909899

Las demds
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1370 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizacién de un preparado de citrato de lantinido como aditivo en piensos para
lechones destetados (titular de la autorizacién: Treibacher Industrie AG)

(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)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacion animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se ha presentado una solicitud de
autorizacion de un preparado de citrato de lantdnido. Dicha solicitud iba acompariada de la informacién y la
documentaci6n exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacion del preparado de citrato de lantdnido como aditivo en piensos para lechones
destetados, que debe ser clasificado en la categoria de «aditivos zootécnicos».

(4)  En sus dictdmenes de 16 de abril de 2013 (?), 20 de abril de 2016 (}) y 12 de noviembre de 2019 (), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») llegd a la conclusién de que, en las condiciones de uso
propuestas, el preparado de citrato de lantdnido no tiene efectos adversos para la salud animal, la seguridad de los
consumidores ni el medio ambiente. También concluyé que, aunque los datos sobre toxicidad aguda para las vias
respiratorias indican que el polvo es de poca toxicidad, debe evitarse la exposicion prolongada o repetida al aditivo.
Por consiguiente, la Comisién estima que deben adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos
adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. La Autoridad también llegé a la conclusiéon
de que el aditivo puede ser eficaz para mejorar el crecimiento de los lechones destetados. La Autoridad no considerd
que fuesen necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo, verific el
informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos que presenté el laboratorio de referencia establecido de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) La evaluacién del preparado de citrato de lantdnido muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este
preparado tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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

Se autoriza como aditivo en la alimentacion animal el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de
«aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «otros aditivos zootécnicos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

1

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2013; 11(5):3206.
() EFSA Journal 2016; 14(5):4477.
(*) EFSA Journal 2019; 17(12):5912.

2
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Articulo 2

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 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
. minimo | mdximo
T;;E:;fgccal-e Nombre del Composicién, férmula quimica, descripcién| Peci€ © Edad Fin del
P titular de la Aditivo P iy quumica, P categoria de . mg de aditivo por kg de Otras disposiciones periodo de
cién del e y método analitico ;mal mdxima renso completo con .,
ditivo autorizacion anima P p autorizacion
a un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los pardmetros de productividad)
4d21 Treibacher Citrato de lantd- | Composicion del aditivo Lechones - 250 250 . Enlasinstruccionesdeuso | 22 de octubre
Industrie AG nido Preparado de citrato de lantdnido que| destetados deladitivoy dela premezc-|  de 2030
contenga: la deberan indicarse las

Citrato de lantdnido = 65 %
Sodio: 8-12 %

Cloruro 8-12 %
Agua<10%

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa
Citrato de lantdnido
Lantano 8,5 £ 0,9 %
Férmula quimica C¢HsLaO;
Niimero CAS: 3002-52-6
Cerio 16,3+ 1,6 %
Férmula quimica CsHsCeO;
Numero CAS: 512-24-3
Citrato 40 £ 5 %

Férmula quimica: C¢HsO;
Numero CAS: 126-44-3

Método analitico ()

Parala cuantificacion de las sales de citrato:
valoraci6n, monografias 0400 y 0412 de
la Farmacopea Europea

Para la cuantificacion del contenido total
de lantano y de cerio: espectrometria de
masas con plasma acoplado inductiva-
mente (ICP-MS).

condiciones de almacena-
miento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. Los explotadores de em-

presas de piensos estable-
ceran procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas para los usua-
rios del aditivo y las pre-
mezclas, a fin de abordar
los posibles riesgos deriva-
dos de su utilizacién. Si
estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos
procedimientos y medi-
das, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con
un equipo de proteccién
individual que incluya
proteccién cutdnea, ocular
y respiratoria.

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

0cocore

[ s3]

eadoang uorun ] 3p [EYQ OLEI]

Ll61€ 1
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1371 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizaciéon de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa y endo-1,4-beta-glucanasa como
aditivo en piensos para cerdas lactantes (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 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) ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién de
un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa y endo-1,4-beta-glucanasa. La solicitud iba acompaiiada de la informacién
y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) producida por
Aspergillus niger CBS 109.713 y endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergillus niger DSM 18 404
como aditivo en piensos para cerdas lactantes, que debe clasificarse en la categoria de «aditivos zootécnicos» y en el
grupo funcional «digestivos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, a Autoridad») concluyé en su dictamen de
29 de enero de 2020 (3 que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de endo-1,4-beta-xilanasa
(EC 3.2.1.8) producida por Aspergillus niger CBS 109.713 y endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por
Aspergillus niger DSM 18 404 no tiene ningun efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los consumidores
ni el medio ambiente. También concluyé que el aditivo debe considerarse como un posible sensibilizante cutineo y
respiratorio. Por consiguiente, la Comisién estima que deben adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para
evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del aditivo. La Autoridad concluyd
que el aditivo es eficaz como aditivo zootécnico para mejorar la digestibilidad de las dietas en las cerdas lactantes. La
Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
Asimismo, verific6 el informe sobre el método de andlisis en piensos del aditivo para piensos que presentd el
laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacién del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) producida por Aspergillus niger CBS 109.713 y
endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergillus niger DSM 18 404 muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacién establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de este preparado segin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado que figura en el anexo, perteneciente a la categorfa
«aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «digestivos», en las condiciones que se establecen en dicho anexo.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(2):6025.



2.10.2020 Diario Oficial de la Unién Europea L 319/9

Articulo 2

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 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Nime- Cor}ténido Cor}te:nido
ro de 3 minimo maximo
identi- Nombre del Composicion, férmula quimica, descripcién Especie o Edad i ivi Fin del periodo de
fica titular de la Aditivo P " método z?nal't'co, perony categorfa de méxima Umdad.es de actividad por Otras disposiciones au tof’zac'én
Iy (i autorizacion 11 animales X kg de pienso completo con rzack
ciéndel un contenido de humedad
aditivo del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos.
4a7 | BASFSE |Endo-1,4-beta- | Composicion del aditivo Cerdas lac- - 560 TXU - . En las instrucciones de |22 de octubre de
xilanasa (EC Preparado de endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) |  tantes 250 TGU uso del aditivo y de la pre- | 2030

3.2.1.8) y endo-
1,4-beta-gluca-
nasa (EC 3.2.1.4)

producida por Aspergillus niger CBS 109.713 y
endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida
por Aspergillus niger DSM 18 404, con una acti-
vidad minima de: 5 600 TXU ()y 2 500 TGU (3
g en forma sélida o liquida

Caracterizacion de la sustancia activa
Endo-1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) produ-
cida por Aspergillus niger CBS 109.713 y
endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) produ-
cida por Aspergillus niger DSM 18 404

Meétodo analitico ()

Para la cuantificaciéon de la endo-1,4-beta-xila-
nasa en el aditivo para piensos, las premezclas,
las materias primas para piensos y los piensos
compuestos:

método viscosimétrico basado en la disminu-
ci6n 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 temperatura de 55 °C.

Para la cuantificacion de la endo-1,4-beta-glu-
canasa en el aditivo para piensos, las premez-
clas, las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

método viscosimétrico basado en la disminu-
ci6n de la viscosidad producida por la accién
de endo-1,4-beta-glucanasa en el sustrato que
contiene glucano (beta-glucano de cebada) a un
pH de 3,5 y una temperatura de 40 °C.

mezcla, deberdn indicarse
las condiciones de alma-
cenamiento y la estabili-
dad al someterse a trata-
miento térmico.

. Los explotadores de em-

presas de piensos estable-
ceran  procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas para los usua-
rios del aditivo y de las
premezclas, a fin de abor-
dar los posibles riesgos
derivados de su utiliza-
cién. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo mediante
dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn utili-
zarse con un equipo de
proteccién  individual
que incluya proteccion
cutdnea, ocular y respira-
toria.

(") Una TXU se define como la cantidad de enzima que libera 5 pmol de aziicares 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.

() Una TGU se define como la cantidad de enzima que libera 1 pmol de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de beta-glucano de cebada, a un pH de 3,5 y una temperatura de 40 °C.

(*) Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1372 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizacién del L-triptéfano producido por Escherichia coli CGMCC 7.267, CGMCC
11 674 0 KCCM 10 534 como aditivo en piensos para todas las especies animales

(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)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentaron solicitudes de autorizacion del
L-triptéfano producido por Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 o Escherichia coli KCCM
10 534. Las solicitudes iban acompafiadas de la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado
3, de dicho Reglamento.

(3)  Las solicitudes se refieren a la autorizacién del L-triptéfano producido por Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia
coli CGMCC 11 674 o Escherichia coli KCCM 10 534 como aditivo en piensos para todas las especies animales, que
debe clasificarse en la categoria «aditivos nutricionales» y en el grupo funcional «<aminodcidos, sus sales y andlogos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad») concluyé en sus dictdmenes de 26 de
febrero de 2019 (3, 28 de enero de 2020 (), 18 de marzo de 2020 (*) y 25 de mayo de 2020 () que, en las
condiciones de uso propuestas, el L-triptéfano producido por Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC
11 674 o Escherichia coli KCCM 10 534 no tiene ningln efecto adverso para la salud de los animales no rumiantes,
para la seguridad de los consumidores ni para el medio ambiente. El L-triptfano, a fin de ser seguro para los
rumiantes, debe estar protegido contra la degradacién en la panza. La Autoridad declaré un riesgo por inhalacién
para los usuarios del aditivo debido a los niveles de endotoxina del L-triptéfano producido por Escherichia coli
CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 o Escherichia coli KCCM 10 534 y no pudo excluir que el L-triptéfano
producido por Escherichia coli CGMCC 11 674 o Escherichia coli CGMCC 7.267 fuese un irritante cutdneo y ocular o
un sensibilizante cutdneo. Por consiguiente, la Comision estima que deben adoptarse las medidas de proteccion
adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del aditivo.

(5)  La Autoridad consideré que el L-triptofano producido por Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC
11 674 o Escherichia coli KCCM 10 534 constituye una fuente eficaz de triptéfano, aminodcido esencial para los
animales no rumiantes; para que el suplemento de L-triptéfano producido por Escherichia coli CGMCC 7.267,
Escherichia coli CGMCC 11 674 o Escherichia coli KCCM 10 534 sea plenamente eficaz en los rumiantes, debe estar
protegido contra la degradacion en la panza. En sus dictdmenes, la Autoridad expresé su preocupacion por posibles
desequilibrios nutricionales cuando los aminodcidos se administran a través del agua de beber. Sin embargo, la
Autoridad no propuso un contenido maximo para el suplemento de L-triptéfano producido por Escherichia coli
CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 o Escherichia coli KCCM 10 534. Asi pues, conviene incluir en la
etiqueta del aditivo y de las premezclas que lo contengan una advertencia para que se tenga en cuenta la aportaciéon
de todos los aminodcidos esenciales y condicionalmente esenciales con la dieta, especialmente en el caso de que se
administren suplementos de L-triptéfano producido por Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC
11 674 o Escherichia coli KCCM 10 534 como aminodcido a través del agua de beber. La Autoridad no considera que
sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo, verific6 el informe
sobre el método de analisis en piensos del aditivo para piensos que presenté el laboratorio de referencia establecido
por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2019; 17(3):5642.
() EFSA Journal 2020; 18(2):6013.
(*) EFSA Journal 2020; 18(4):6071.
) (6):

EFSA Journal 2020; 18(6):6168.
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(6)  La evaluacién del L-triptéfano producido por Escherichia coli CGMCC 7.267, Escherichia coli CGMCC 11 674 o
Escherichia coli KCCM 10 534 muestra que se cumplen los requisitos de autorizacién establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de esta sustancia segtin se especifica en el
anexo del presente Reglamento.

(7)  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
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia que figura en el anexo, perteneciente a la categorfa
«aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminodcidos, sus sales y andlogos», en las condiciones que se establecen en
dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
Niimero de | Nombre del . Minmo | maximo in del perfod
identifica- | titular de la .0 Composicién, férmula quimica Especie o Edad . T Fin del periodo
" . Aditivo ARV e categoria de . mg/kg de pienso Otras disposiciones de
ciéndel | autoriza- descripcion y método analitico omal mdxima completo con un M
ditivo cién animales p autorizaciéon
a contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3c441 - L-triptéfano | Composicion del aditivo Todas las - - - . El L-triptéfano podrd comerciali-| 22.10.2030
Polvo con un minimo del 98 % de L-|  especies zarse y utilizarse como aditivo en

triptéfano (en materia seca)
Contenido maximo de 10 mg/kg de
1,1’-etiliden-bis-L-tript6fano (EBT)

Caracterizacion de la sustancia
activa

L-triptéfano producido por fermenta-
cién con Escherichia coli CGMCC 7.267
o Escherichia coli KCCM 10 534 o Esche-
richia coli CGMCC 11 674

Férmula quimica: C;,H;,N,0,
Numero CAS: 73-22-3

Métodos analiticos (%)

Para la identificacion del L-triptofano

en el aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex),
«Monograffa del L-triptofano.

Para la determinacion del triptéfano en

el aditivo para piensos y las premezclas:

— cromatografia liquida de alta reso-
lucién con deteccién de fluorescen-
cia (HPLC-FLD): EN ISO 13 904.

Para la determinacion del triptéfano en

los piensos compuestos y las materias

primas para piensos:

— cromatografia liquida de alta reso-
lucién con deteccion de fluorescen-
cia (HPLC-FLD): Reglamento (CE)
n° 152/2009 de la Comisién
(anexo III, seccién G).

forma de preparado.

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo y
las premezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inhalacién
y por contacto dérmico u ocular. Si
estos riesgos no pueden eliminarse
o reducirse al minimo mediante di-
chos procedimientos y medidas, el
aditivo y las premezclas deberdn
utilizarse con un equipo de protec-
cién individual que incluya protec-
ci6én respiratoria, gafas de seguri-
dad y guantes.

. El contenido de endotoxinas del

aditivo y su capacidad de polvori-
zacién deberdn garantizar una ex-
posicién maxima a las endotoxinas
de 1 600 UI de endotoxinas/m’* de
aire (V).

. El L-tript6fano podrd administrar-

se con el agua de beber.

. En el caso de los rumiantes, el L-

triptéfano deberd estar protegido
contra la degradacién en la panza.

0cocore
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Para la determinacion del triptéfano en

el agua:

— cromatografia liquida de alta reso-
lucién con deteccion de fluorescen-
cia (HPLC-FLD).

. La etiqueta del aditivo y las pre-

mezclas deberd indicar lo siguiente:

«El suplemento de L-triptéfano, es-
pecialmente a través del agua de
beber, debe tener en cuenta todos
los aminodacidos esenciales y condi-
cionalmente esenciales con el fin de
evitar desequilibrios».

. Declaraciones que deben figurar en

la etiqueta del aditivo: contenido de

humedad.

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

(%) Exposicién calculada tomando como base el nivel de endotoxinas y la capacidad de polvorizacion del aditivo con arreglo al método utilizado por la EFSA [EFSA Journal 2020;18(2):6013 y EFSA Journal

2020;18(4):6071]; método analitico: Farmacopea Europea, 2.6.14 (endotoxinas bacterianas).
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1373 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizacion del quelato de zinc de lisina y dcido glutdmico como aditivo en piensos para
todas las especies animales

(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) ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presenté una solicitud de autorizacién del
quelato de zinc de lisina y dcido glutdmico. La solicitud iba acompaiiada de la informacién y la documentacién
exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del quelato de zinc de lisina y dcido glutdmico como aditivo en piensos para
todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria «aditivos nutricionales».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, da Autoridad») concluyé en su dictamen de
2 de julio de 2019 (%) que, en las condiciones de uso propuestas, el quelato de zinc de lisina y dcido glutdmico no
tiene ningun efecto adverso para la salud animal ni la salud de los consumidores. Concluy6 también que el aditivo
se considera un posible sensibilizante cutdneo y respiratorio y alerté de un riesgo para los usuarios del aditivo en
caso de inhalacién. Por consiguiente, deben adoptarse las medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos
adversos para la salud humana, en particular para la de los usuarios del aditivo. La Autoridad concluyé también que
el aditivo no supone ningin riesgo adicional para el medio ambiente en comparacién con otros compuestos de zinc,
y que constituye una fuente eficaz de zinc para todas las especies animales. La Autoridad no considera que sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion. Asimismo, verificé el informe
sobre el método de andlisis del aditivo para piensos que presenté el laboratorio de referencia establecido por el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacién de dicho aditivo muestra que se cumplen las condiciones para la autorizacion establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 18312003, a reserva de las medidas de proteccién pertinentes para los usuarios
del aditivo. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo segiin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(6)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia que figura en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos nutricionales» y al grupo funcional «compuestos de oligoelementos», en las condiciones que se establecen en dicho
anexo.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019; 17(7):5782.
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Articulo 2

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 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Conte-
Niimero nido Contenido
de Nombre minim- méximo

.o ... | deltitular o e o . Especie o Edad o Fin del periodo

identifi- .. Composicién, férmula quimica, descripcion y P p s
- dela Aditivo étod lidi categoria de max- Otras disposiciones de
Cagltl)n autoriza- metodo analitico animales ima Contenido del elemento autorizacion
d': cién (Zn) en mg/kg de pienso
aditivo completo con un contenido
de humedad del 12 %

Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos

3b615 - Quelato de zinc | Composicién del aditivo Todas las espe- - - |Perros y gatos:| 1. El aditivo se incorporard| 22.10.2030

de lisina y 4cido | Mezcla de quelatos de zinc con lisinay quelatos |  cies animales 200 (total) Sal-| alpiensoenforma de pre-

glutdmico

de zinc con 4cido glutdmico en una proporcion
de 1:1 en forma de polvo con

un contenido de zinc de entre el 17 y el 19 %;
un contenido de lisina de entre el 19 y el 21 %;
un contenido de 4dcido glutdmico de entre el 21
y el 23 % y un mdximo de humedad del 3 %.

Caracterizacion de las sustancias activas

Férmulas quimicas:
Acido 2,6-diaminohexanoico-zinc, sal de clo-
ruro e hidrogenosulfato:

CsH;9CIN,05SZn

Acido 2-aminopentanodioico-zinc, sal de so-
dio e hidrogenosulfato:
CsHgNNaOgSZn

Métodos analiticos *

Para la cuantificacion del contenido de lisina y
acido glutdmico en el aditivo para piensos:

— cromatografia de intercambio i6nico con
derivatizacion postcolumna y deteccién fo-
tométrica (IEC-VIS).

Para la cuantificacién del contenido total de

zinc en el aditivo para piensos:

— espectrometria de emisién atémica por
plasma acoplado inductivamente (ICP-
AES) (EN 15 621), 0

— espectrometria  de
(AAS) (EN ISO 6869).

absorciéon atémica

ménidos y susti-
tutivos de la leche
para  terneros:
180 (total)
Lechones, cerdas,
conejos y todos
los peces, excepto
los salménidos:
150 (total)

Otras especies y
categorfas: 120
(total)

2.

mezcla.

El quelato de zinc de lisina
y dcido glutdmico podrd
comercializarse y utilizar-
se como aditivo en forma
de preparado.

Los explotadores de em-
presas de piensos estable-
cerin  procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas adecuadas pa-
ra los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin
de abordar los posibles
riesgos por inhalacién y
por contacto dérmico u
ocular. Si los riesgos no
pueden reducirse a un ni-
vel aceptable mediante di-
chos procedimientos y
medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn utili-
zarse con el equipo de
proteccién  individual
adecuado, que incluya
proteccion respiratoria.

0cocore
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Para demostrar la estructura quelada del aditivo
para piensos:

— espectrometria infrarroja media junto con
la determinaci6n del contenido del oligoe-
lemento, la lisina y el dcido glutdmico en el
aditivo para piensos.

Para la cuantificacién del contenido total de
zinc en las premezclas:

— espectrometria de emisién atémica por
plasma acoplado inductivamente (ICP-
AES) (EN 15 510 0 EN 15 621), 0

— espectrometria de absorcién atémica
(AAS) (EN ISO 6869), 0

— espectrometria de masas por plasma aco-
plado inductivamente (ICP-MS) (EN 17
053).

Para la cuantificacién del contenido total de
zinc en las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de emisién atémica por
plasma acoplado inductivamente (ICP-
AES) (EN 15 510 0 EN 15 621), 0

— espectrometria de absorcién atémica
(AAS) [Reglamento (CE) n.° 152/2009 de
la Comisién, anexo IV-C, 0 ISO 6869] o

— espectrometria de masas por plasma aco-
plado inductivamente (ICP-MS) (EN 17
053).

* Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1374 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizacion del preparado de Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 como aditivo en la
alimentacion de terneros, todas las especies rumiantes menores (de cria) excepto corderos y
camélidos (de cria) (titular de la autorizacion: Danstar Ferment AG, representado por Lallemand SAS)

(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) ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se ha presentado una solicitud de
autorizacion del preparado de Saccharomyces cerevisiae CNCM I-1077. La solicitud iba acompaiiada de la informacién
y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del preparado de Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 como aditivo en la
alimentaci6n de terneros y todas las especies rumiantes menores (de cria) excepto corderos y camélidos (de cria),
que debe clasificarse en la categorfa de «aditivos zootécnicos».

(4)  Ensu dictamen de 14 de mayo de 2019 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (cAutoridad») concluyé
que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 no tiene ningtn
efecto adverso para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente. También concluyd que este preparado se
considera un irritante ocular. Por consiguiente, la Comisién considera que deben adoptarse las medidas de
proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. La
Autoridad también llegé a la conclusion de que el preparado puede ser eficaz para mejorar el aumento de peso y el
indice de conversion. La conclusion sobre su eficacia en los terneros puede extrapolarse a las especies de rumiantes
menores y a los camélidos en la misma etapa de desarrollo. La Autoridad no considera que sean necesarios
requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. La Autoridad verificé también el informe
sobre el método de andlisis del aditivo para alimentacién animal en piensos presentado por el laboratorio de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacion del preparado de Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-1077 pone de manifiesto 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 segtn se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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 «estabilizadores de la flora intestinal», en las condiciones

establecidas en dicho anexo.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5723.
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Articulo 2

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Con-
Conte- | tenid-
Namero 1,11(.10 °
de Nombre del C icién. formula auimi Especie o Edad | ™Mmo | max- Fin del periodo d
identifica- titular de la Aditivo domp'051.c’10n, ormura quimica, categoria de max- 1mo Otras disposiciones 1n ¢e? perioco de
i6n d 1 autorizacién escripcion 'y metodo analltlco animales ima . autorizacion
cion de UFC[kg de pienso
aditivo completo con un
contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces Composicién del aditivo Terneros - 1x10° - | 1. En las instrucciones de uso del| 22.10.2030
AG, representado | cerevisiae | Todaslas especies aditivo y de la premezcla deberdn in-
enla Unién por |CNCM1-1077 | Preparado de Saccharomyces cerevisiae | - de rumiantes dicarse las condiciones de almacena-

Lallemand SAS

CNCM 1-1077 con un contenido mi-

nimo de:

— 1 x 10" CFU/g de aditivo (forma
recubierta)

— 2 x 10"UF(/g de aditivo

(forma no recubierta)

menores (de cria)
excepto corderos
Camélidos
(de cria)

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Células viables de Saccharomyces cere-
visiae CNCM I-1077

Método analitico ()

Recuento: vertido en placa

con agar de extracto de levaduras,
dextrosa y cloranfenicol

(EN 15 789:2009).

Identificacién: método de reaccién
en cadena

de la polimerasa (RCP) (CEN/TS 15
790:2008)

miento y la estabilidad al tratamiento
térmico.

2. Los explotadores de empresas de
piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas
para los usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, 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 individual que
incluya proteccion cutdnea, ocular y
respiratoria.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

0cocore
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1375 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizaciéon del preparado de dcido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina como
aditivo en la alimentacién de lechones lactantes, pavos de engorde y pavos criados para
reproduccion (titular de la autorizacion: Vetagro SpA)

(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)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentaron solicitudes de autorizacién de
un preparado de dcido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina. Las solicitudes iban acompariadas de la informacién y
la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  Las solicitudes se refieren a la autorizacién de un preparado de dcido citrico, cido sérbico, timol y vainillina como
aditivo en la alimentacion de lechones lactantes, pavos de engorde y pavos criados para reproduccion, que debe
clasificarse en la categoria de «aditivos zootécnicos».

(4)  En su dictamen de 4 de julio de 2019 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyé
que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de écido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina no tiene
ningtin efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los consumidores ni el medio ambiente. La Autoridad
también llegé a la conclusién de que el aditivo se considera un posible irritante cutdneo y ocular, y un sensibilizante
cutdneo. Por consiguiente, la Comision estima que deben adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para evitar
efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. La Autoridad llegé a la conclusion de
que el aditivo puede ser eficaz para mejorar el rendimiento zootécnico de los pollos de engorde y esta conclusién
puede extrapolarse a las pollitas criadas para puesta y a las especies menores de aves de corral criadas para
puesta (°). Sobre esta base, la Autoridad extrapol6 las conclusiones relativas a los pollos de engorde a los pavos de
engorde y a los pavos criados para reproduccion en su dictamen de 2019. También se lleg a la conclusién de que, a
una dosis recomendada, el aditivo puede ser eficaz para mejorar el rendimiento zootécnico de los lechones lactantes
extrapolando la conclusién alcanzada para los lechones destetados (). La Autoridad no considera que sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion. La Autoridad verificé también el
informe sobre el método de anélisis del aditivo para alimentacién animal presentado por el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) La evaluacion del preparado de dcido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina muestra que se cumplen las
condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de este preparado tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

1

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2019;17(7):5795.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se autoriza como aditivo en la alimentacion animal el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de
«aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «otros aditivos zootécnicos, en las condiciones establecidas en dicho anexo.
Articulo 2

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 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Conte- | Conte-
Namero nido nido
de minimo | maximo
.1 .. | Nombre del ca e o . Especie o . .
1den.t/1ﬁ- titular de la Aditivo Composicion, fotmula quirnica, descripcién y categoria E,d?d mg de aditivo por Otras disposiciones Fin del p.er10.40
cacion N método analitico de animal | MExima | g de autorizacién
del autorizacion € anima g de pienso
diti completo con un
aditvo contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de los pardmetros de productividad)
4d3 Vetagro Preparado  de | Composicién del aditivo Lechones - 1000 - 1. Enlasinstrucciones de uso del aditivoyde | 22.10.2030
SpA dcido  citrico, . . la premezcla deberdn indicarse las condi-
(1 s Preparado de microesferas protegidas que . . 1.
acido sérbico, : .. . - 1. ciones de almacenamiento y la estabilidad
. . . |contienen dcido citrico, dcido sérbico, . P
timol y vainillina, | Lt iy al tratamiento térmico.
. timol y vainillina, con un minimo de: , . . )
protegidos 2. Indiquese en las instrucciones de uso: «<No
Acido citrico 25 g/100 g deberd superarse el contenido mdximo to-
Timol 1,7 g/100 g tal por las distintas fuentes de dcido citrico
Acido sérbico 16,7 g[100 g y de dcido sérbico en el pienso completo.
Vainillina 1 g/100 g 3. Los explotadores de empresas de piensos
establecerdn procedimientos operativos y
Caracterizacion de la sustancia activa Pavos de| - 200 - medidas organizativas para los usuarios
‘. . . engorde del aditivo y las premezclas, a fin de abor-
Acido citrico anhidro C¢HgzO; (pureza p & 1 y 1 pre .
£ 99,5 %) avos dar los posibles riesgos derivados de su
=0 criados utilizacién. Si estos riesgos no pueden eli-
dcido  2-hidroxi-1,2,3-propanotricarboxi- | para minarse o reducirse al minimo mediante
lico, niimero CAS 77-92-9 reproduc- dichos procedimientos y medidas, el adi-
Acido sérbico C¢H;O, (pureza = 99,5 %) | cion tivo y las premezclas se utilizardn con un

Acido  2,4-hexadienoico, ndmero CAS
110-44-1

Timol (pureza > 98 %)
5-metil-2-(1-metiletilo)fenol, ndmero CAS
89-83-8)

Vainillina (pureza > 99,5 %)
4-hidroxi-3-metoxi-benzaldehido, ntmero

CAS 121-33-5

Meétodo analitico (")

Determinacién del dcido sorbico y del timol
en el aditivo para piensos, las premezclas y
los piensos:

— cromatografia liquida de alta resolucién
en fase reversa equipada con detector de
ultravioleta/red de iodos (RP-HPLC-
UV/DAD).

equipo de proteccion individual que in-
cluya proteccién cutdnea, ocular y respi-
ratoria.

velote 1
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Determinacién del dcido citrico en el aditivo

y las premezclas:

— cromatografia liquida de alta resolucién
en fase reversa equipada con detector de
ultravioleta/red de iodos

(RP-HPLC-UV/DAD)

Determinacién del dcido citrico en los pien-

$0S:

— determinacién enzimatica del contenido
de écido citrico — método espectromé-
trico NADH (forma reducida de nicotina-
mida-adenina-dinucleétido)

0cocore
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(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1376 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizaciéon de un preparado de 6-fitasa producida por Komagataella phaffii (CGMCC

12056) como aditivo en piensos para pavos de engorde, pavos criados para reproduccién, lechones

(lactantes y destetados) y especies porcinas menores (titular de la autorizacién: Andrés Pintaluba S.
A)

(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) ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentaron dos solicitudes de autorizacion
de un preparado de 6-fitasa producida por Komagataella phaffii (CGMCC 12056). Dicha solicitud iba acompafiada de
la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/
2003.

(3)  Las solicitudes se refieren a la autorizacion de un preparado de 6-fitasa producida por Komagataella phaffii (CGMCC
12056) como aditivo en piensos para pavos de engorde, pavos criados para reproduccion, lechones (lactantes y
destetados) y especies porcinas menores, que debe clasificarse en la categoria de «aditivos zootécnicos».

(4)  En su dictamen de 7 de octubre de 2019 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a
Autoridad») concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de 6-fitasa producida por
Komagataella phaffii (CGMCC 12056) no tiene ningtin efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los
consumidores ni el medio ambiente. También concluyé que el aditivo debe considerarse un sensibilizante
respiratorio. Por consiguiente, la Comisién estima que deben adoptarse las medidas de protecciéon adecuadas para
evitar efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. La Autoridad concluyé que el
aditivo mostraba mejoras en el contenido de fosforo y su aprovechamiento. Esta conclusién puede hacerse extensiva
a los pavos destinados a la reproduccién. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de
seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo, verific6 el informe sobre el método de andlisis del aditivo
para piensos que present6 el laboratorio de referencia establecido mediante el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Laevaluacion del preparado de 6-fitasa producida por Komagataella phaffii (CGMCC 12056) muestra que se cumplen
las condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia,
debe autorizarse el uso de este preparado tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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

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

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2019;17(11):5893 y EFSA Journal 2019;17(11):5894.
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Articulo 2

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 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido Coate—
Ntmero minimo nieo
de tad méximo
iden.t/ifi- Solmbre de.l titql/ar Aditivo Composicion, féfmt(ila quf{}].ica, descripcion y Especclie ) Fatelgorl'a El;(_ Unidades de actividad Otras disposiciones Fin del Perl’oﬁo de
cagl?n e la autorizacion metodo analitico € anima ima por kg de pienso autorizacion
d.ef completo con un
aditivo contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a31 | Andrés Pinta- | 6-fitasa Composicién del aditivo Pavos de - 250U - . Enlasinstruccionesdeusodel | 22 de octubre de
luba S. A. (EC 3.1.3.26) Preparado de 6-fitasa (EC 3.1.3.26) engorde zd{)tiw,) y.dde' las plremezclis 2030
producida por Komagataella phaffii (CGMCC | Pavos criados cieorf:l:iénaligzrcseen;;igg?o -
12056), con una actividad minima de: para reproduc- o oy
cion la estabilidad al tratamiento
Forma solida: 20 000 U (')/g térmico.
Forma liquida: 20 000 U/ml
. Losexplotadores de empresas
de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
Caracterizacion de la sustancia activa Lechones - | 10000 - didas .Org(;lriiZZFi.VaS Plara los
. . lactantes v des- usuarios del aditivo y las pre-
6-fitasa (EC 3.1.3.26) producida por Koma- ( teta do};) mezclas, con el fin de abordar

gataella phaffii (CECT 12056)

Método analitico ()

Para la cuantificacién de la actividad de la

fitasa en los aditivos para piensos:

— método colorimétrico basado en la reac-
cién enzimadtica de la fitasa en el fitato,
VDLUFA 27.1.4.

Para la cuantificacion de la actividad de la

fitasa en las premezclas:

— método colorimétrico basado en la reac-
cién enzimdtica de la fitasa en el fitato,
VDLUFA 27.1.3.

Para la cuantificacion de la actividad de la

fitasa en los piensos:

— método colorimétrico basado en la reac-
cién enzimdtica de la fitasa en el fitato,
ENISO 30024.

Especies porci-
nas menores
(lactantes y des-
tetadas)

los posibles riesgos resultan-
tes de su uso. Si estos riesgos
no pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo mediante di-
chos procedimientos y medi-
das, eladitivoylas premezclas
se utilizardn con un equipo de
proteccion individual que in-
cluya proteccion respiratoria.

(") Una unidad es la cantidad de enzima que libera un micromol de fosfato inorganico por minuto a partir de fitato a un pH de 5,5 y una temperatura de 37 °C.
(%) Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1377 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizacién de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Bacillus subtilis

(LMG S-15136) como aditivo en piensos para lechones lactantes y todas las especies porcinas

menores, excepto los animales reproductores (titular de la autorizacién: Beldem, una divisién de
Puratos NV)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én 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)

(2)

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

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacién de
un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Bacillus subtilis (LMG S-15136). La solicitud iba acompafiada
de la informaci6n y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Bacillus subtilis
(LMG S-15136) como aditivo en piensos para todos los animales de la especie porcina, que debe clasificarse en la
categoria de «aditivos zootécnicos».

Mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/211 de la Comision (3, el aditivo fue autorizado durante diez afios
para aves de corral, lechones destetados y cerdos de engorde.

En su dictamen de 7 de octubre de 2019 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») llegd a
la conclusién de que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por
Bacillus subtilis (LMG S- 15136) no tiene ningin efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los
consumidores ni el medio ambiente. También llegé a la conclusién de que el aditivo se considera un posible
sensibilizante respiratorio, y de que no podia llegarse a conclusion alguna sobre su capacidad para provocar
sensibilizacion cutdnea. Por consiguiente, la Comision estima que deben adoptarse las medidas de proteccion
adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. En su
dictamen anterior (*), la Autoridad concluyé que el aditivo mejoraba el rendimiento zootécnico de los lechones
destetados y los cerdos de engorde, y que esta conclusion podia extrapolarse a todos los porcinos desde la lactancia
hasta el sacrificio, aunque su eficacia no se ha demostrado en el caso de las cerdas u otros porcinos para
reproduccién. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacién. La Autoridad verificé también el informe sobre el método de andlisis del aditivo para
alimentacion animal presentado por el laboratorio de referencia establecido de conformidad con el Reglamento (CE)
n.°1831/2003.

La evaluacion del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Bacillus subtilis (LMG S-15136) muestra que se
cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En
consecuencia, debe autorizarse el uso de este preparado tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/211 de la Comision, de 7 de febrero de 2017, relativo a la autorizacién del preparado de endo-
1,4-beta-xilanasa (EC 3.2.1.8) producida por Bacillus subtilis (LMG-S 15136) como aditivo en piensos para aves de corral, lechones
destetados y cerdos de engorde, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1259/2004, (CE) n.° 1206/2005 y (CE) n.° 322/
2009 y se deroga el Reglamento (CE) n.° 516/2007 (titular de la autorizacién: Beldem, una divisién de Puratos NV) (DO L 33 de
8.2.2017, p. 23).

EFSA Journal 2019;17(11):5892.

EFSA Journal 2016;14(9):4562.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
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 «digestivos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.
Articulo 2

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 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | COMte-
P nido
minimo .
Nimero de Maximo
1d§1,1t1f1ca- Nombre de.I tltglfir Aditivo Composicion, fotmula quimica, Especie o categorfa }E’dgd Unidades de actividad Otras disposiciones Fin del p.erlo.(%o
cién del | de la autorizacion descripcién y método analitico de animal méaxima | 501 ke de pienso de autorizacién
aditivo completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a1606i |Beldem, divi- |Endo-1,4-beta- |Composicion del aditivo Lechones lactan- - 10 UI - . En las instrucciones de uso del | 22 de octubre

sién de Puratos
NV.

xilanasa
(EC 3.2.1.8)

Preparado de endo-1,4-beta-xilanasa
producida por Bacillus subtilis LMG S-
15136 con una actividad minima de:
400 UI ()/g

Forma sélida y forma liquida

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva

Endo-1,4-beta-xilanasa  producida
por Bacillus subtilis LMG S-15136

Método analitico (*)

Para la cuantificacion de la actividad

de endo-1,4-beta-xilanasa en el aditi-

VO para piensos:

— colorimetria de los aztcares re-
ductores liberados por la accién
de la endo-1,4-beta-xilanasa en
un sustrato de xilano de madera
de abedul en presencia de dcido
3,5-dinitrosalicilico (DNS).

Para la cuantificacion de la actividad

de endo-1,4-beta-xilanasa en pre-

mezclas y piensos:

— colorimetria del colorante hidro-
soluble liberado por la accién de
endo-1,4-beta-xilanasa a partir
de sustratos de arabinoxilano en-
trecruzados con azurina.

tes

Especies porcinas
menores, excepto
los animales re-
productores

aditivoy la premezcla deberdn in-
dicarse las condiciones de alma-
cenamiento y la estabilidad al tra-
tamiento térmico.

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas para los usuarios del
aditivoy las premezclas, con el fin
de abordar los posibles riesgos re-
sultantes de su uso. Si estos ries-
gos no pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utilizardn
con un equipo de proteccion in-
dividual que incluya proteccion
respiratoria y cutdnea.

de 2030

(") Un Ul es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de azicares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de xilano de madera de abedul, a un pH de 4,5 y una temperatura de 30 °C.
(%) Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1378 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizacién del quelato de cobre de lisina y dcido glutimico como aditivo en piensos
para todas las especies animales

(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) ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presenté una solicitud de autorizacién del
quelato de cobre de lisina y dcido glutdmico. La solicitud iba acompaiiada de la informacién y la documentacién
exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  Lasolicitud se refiere a la autorizacién del quelato de cobre de lisina y dcido glutimico como aditivo en piensos para
todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria «aditivos nutricionales».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, da Autoridad») concluyé en su dictamen de
15 de mayo de 2019 () que, en las condiciones de uso propuestas, el quelato de cobre de lisina y dcido glutdmico
no tiene ningun efecto adverso para la salud animal ni la seguridad de los consumidores. Concluyé también que el
aditivo es un irritante ocular, asi como un sensibilizante cutdneo y respiratorio, y alerté de un riesgo para los
usuarios del aditivo en caso de inhalacién. Por consiguiente, la Comision estima que deben adoptarse las medidas de
proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del aditivo.
La Autoridad también concluyé que el aditivo no supone ningin riesgo adicional para el medio ambiente en
comparacion con otros compuestos de cobre, y que constituye una fuente eficaz de cobre para todas las especies
animales. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacién. Asimismo, verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos que presentd el
laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacién de dicho aditivo muestra que se cumplen las condiciones para la autorizacion establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 18312003, a reserva de las medidas de proteccién pertinentes para los usuarios
del aditivo. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo segiin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(6)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia que figura en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos nutricionales» y al grupo funcional «compuestos de oligoelementos», en las condiciones que se establecen en dicho
anexo.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019; 17(6):5728.
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Articulo 2

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 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

d Contenido Contenido maximo
Namero de . ini
AP Nombre del e L Especie o minmo . .
identifica- itular de 1 Aditi Composicion, formula quimica, ad Edad - Otras disposici Fin del perfodo de
ci6n del tituar de ‘a tvo descripcién y método analitico categoria de | ixima Contenido del elemento (Cu) en tras disposiciones autorizacion
aditivo autorizacion animales mg/kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos

3b415

Quelato de cobre
de

lisina y dcido
glutdmico

Composicion del aditivo

Mezcla de quelato de cobre con
lisina y quelato de cobre con
dcido glutdmico en una propor-
cién de 1:1 en forma de polvo
con

un contenido de cobre de entre
el 17 yel 19 %;

un contenido de lisina de entre el
19 yel 21 %;

un contenido de é4cido glutd-
mico de entre el 19 y el 21 %
y un mdximo de humedad del
3 %.

Caracterizacion de las sustancias
activas

Férmulas quimicas:

Acido  2,6-diaminohexanoico-
cobre, sal de cloruro e hidroge-
nosulfato: C4H,;5CICuN,O4S
Acido  2-aminopentanodioico-
cobre, sal de sodio e hidrogeno-
sulfato: CsHyCuNNaOg 5S

Meétodos analiticos (')

Para la cuantificacién del conte-

nido de lisina y dcido glutdmico

en el aditivo para piensos:

— cromatograffa de intercam-
bio i6nico con derivatizacién
postcolumna y deteccion fo-
tométrica (IEC-VIS)

Para la cuantificacién del conte-

nido total de cobre en el aditivo

para piensos:

— espectrometria de emision
atémica por plasmaacoplado
inductivamente  (ICP-AES)
(EN 15621), 0

Todas
las especies
animales

- Bovinos:

— Bovinos antes del
inicio de la rumia:
15 (total);

— Otros bovinos:
30 (total).

— Opvinos: 15 (to-
tal).

Caprinos: 35 (total)

Lechones:

— lactantes y deste-
tados hasta 4 se-

manas  después
del destete: 150
(total).

— entrela5°yla 8.
semana después
del destete: 100

(total).
Crustaceos: 50
(total).

Otros animales: 25
(total).

. El aditivo se incorporard

al pienso en forma de pre-
mezcla.

. El quelato de cobre de li-

sinay dcido glutdmico po-
drd comercializarse y uti-
lizarse como aditivo en
forma de preparado.

. Los explotadores de em-

presas de piensos estable-
cerdin  procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas adecuadas pa-
ra los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin
de abordar los posibles
riesgos por inhalacién y
por contacto cutdneo u
ocular, especialmente de-
bido al contenido de me-
tales pesados, incluido el
niquel. Si los riesgos no
pueden reducirse a un ni-
vel aceptable mediante di-
chos procedimientos y
medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn utili-
zarse con el equipo de
protecciéon  individual
adecuado.

22 de octubre
de 2030
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— espectrometria de absorcion
atébmica (AAS) (EN ISO
6869).

Para demostrar la estructura

quelada del aditivo para piensos:

— espectrometria  infrarroja
media junto con la determi-
naci6n del contenido del oli-
goelemento, la lisina y el dci-
do glutdmico en el aditivo
para piensos.

Para la cuantificacién del conte-

nido total de cobre en las pre-

mezclas:

— espectrometria de emision
atémica por plasma acoplado
inductivamente  (ICP-AES)
(EN 15510 0 EN 15621), 0

— espectrometria de absorcion
atomica (AAS) (EN ISO
6869), 0

— espectrometria de masas por
plasma acoplado inductiva-
mente (ICP-MS) (EN 17053).

Para la cuantificacién del conte-

nido total de cobre en las mate-

rias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de emision
atémica por plasma acoplado
inductivamente  (ICP-AES)
(EN 15510 0 EN 15621), 0

— espectrometria de absorcion
atémica (AAS) [Reglamento
(CE) n.° 152/2009 de la Co-
misién, anexo IV-C, o ISO
6869] 0

— espectrometria de masas por
plasma acoplado inductiva-
mente (ICP-MS) (EN 17053).

4. Enlaetiquetafigurardnlas
expresiones siguientes:

— Enelcaso de piensos para

ovinos, si el nivel de cobre
en el pienso supera los 10
mg/kg:

«El nivel de cobre de este
pienso puede ser téxico
para determinadas razas
ovinas.

— Enel caso de piensos para

bovinos, después del ini-
cio de la rumia, si el nivel
de cobre en el pienso es
inferior a 20 mg/kg:

«El nivel de cobre de este
pienso puede provocar
carencias de cobre en el
ganado que se alimenta
de pasto con un conteni-
do elevado de molibdeno
o azufre».

(") 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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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1379 DE LA COMISION
de 1 de octubre de 2020

relativo a la autorizacién de la L-cistina producida por Pantoea ananatis NITE BP-02525 como aditivo
en piensos para todas las especies animales

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

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacion de la
L-cistina producida por Pantoea ananatis NITE BP-02525 como aditivo en piensos para su utilizacién en los piensos y
en el agua de beber para todas las especies animales. La solicitud iba acompafiada de la informacién y la
documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Lasolicitud se refiere a la autorizacion de la L-cistina producida por Pantoea ananatis NITE BP-02525 como aditivo en
piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria de «aditivos nutricionales» (grupo
funcional «aminodcidos, sus sales y andlogos») y en la categoria de «aditivos organolépticos» (grupo funcional
«aromatizantes»).

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a Autoridad») concluyé en su dictamen de
28 de enero de 2020 (?) que, en las condiciones de uso propuestas, la L-cistina producida por Pantoea ananatis NITE
BP-02525 no tiene ningtin efecto adverso para la salud animal, la salud humana ni el medio ambiente y que es
ligeramente irritante por inhalacién. Por consiguiente, la Comision estima que deben adoptarse las medidas de
proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del aditivo.
Ademds, la Autoridad declaré que el suplemento de L-cistina producida por fermentacién con Pantoea ananatis NITE
BP-02525 debe cumplir los requisitos que se aplican a los aminodcidos que contienen azufre. Procede, por tanto,
establecer la correspondiente disposicion de etiquetado. La Autoridad concluyd también que se puede considerar
que el aditivo es eficaz para contribuir a cumplir los requisitos que se aplican a los aminodcidos con azufre en todas
las especies animales y que, para que el suplemento de L-cistina sea plenamente eficaz en los rumiantes, debe estar
protegido contra la degradacién en la panza. En su dictamen, la Autoridad expresé su preocupacion por posibles
desequilibrios nutricionales cuando la L-cistina se administra como aminodcido mediante el agua de beber. No
obstante, la Autoridad no propone un contenido mdximo para la L-cistina. Asi pues, en el caso de que se
administren suplementos de L-cistina en los piensos y en el agua de beber, conviene tener en cuenta la aportaciéon
de todos los aminodacidos esenciales y condicionalmente esenciales a la dieta.

(5)  Porlo que respecta al uso como aromatizante, la Autoridad sefiala que no es necesaria ninguna otra demostracién de
su eficacia cuando se utiliza en la dosis recomendada. El uso de la L-cistina como aromatizante no estd autorizado en
el agua de beber. En la dosis recomendada, no es probable que la L-cistina usada como aromatizante suscite ninguna
inquietud. El hecho de que no esté autorizado el uso de la L-cistina como aromatizante en el agua de beber no impide
su utilizacion en piensos compuestos administrados a través del agua.

(6)  Deben establecerse restricciones y condiciones que permitan un mejor control de la L-cistina usada como
aromatizante. En el caso de la L-cistina, los contenidos recomendados deben indicarse en la etiqueta del aditivo. En
la etiqueta de las premezclas debe indicarse determinada informacién para el caso de que se rebasen tales contenidos.

(7)  La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién.
Asimismo, verific6 los informes sobre el método de andlisis en piensos del aditivo para piensos que presenté el
laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(2):6020.
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(8)  La evaluacion de la L-cistina muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo segin se especifica en el
anexo del presente Reglamento.

(9)  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
1. Seautoriza el uso como aditivo para piensos en la alimentacién animal de la sustancia L-cistina producida por Pantoea
ananatis NITE BP-02525, que figura en el anexo, perteneciente a la categoria «aditivos nutricionales» y al grupo funcional
«aminodcidos, sus sales y andlogos», en las condiciones que se establecen en dicho anexo.

2. Seautoriza el uso como aditivo para piensos en la alimentacién animal de la sustancia L-cistina producida por Pantoea
ananatis NITE BP-02525, que figura en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos organolépticos» y al grupo
funcional «aromatizantes», en las condiciones que se establecen en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion 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 1 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Conte- | Conte-
Nombre nido nido
Namero de del titular Y . Especie o TIMMo | maximo Fin del periodo
identifica- - Composicién, féormula quimica, ) Edad N
P dela Aditivo .. < fe categoria de . ke de pi Otras disposiciones de
cién del tori descripcion y método analitico t nales madxima mg/kg de pienso torizacié
aditivo au (.)E'lza- animale! Completo con un autorizacion
cién contenido de
humedad del 12 %
Categoria: aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos.
3¢392 - L-cistina | Composicién del aditivo Todas las - - - . La L-cistina podrd comercializarse y utili-| 22.10.2030
Polvo con un contenido minimo del | especies ani- zarse como aditivo en forma de preparado.
98 % de L-cistina males . Eladitivo también podrd administrarse con

Caracterizacion de la sustancia activa
L-cistina producida por fermentacién con
Pantoea ananatis NITE BP-02525.
Denominacién IUPAC: 4cido (2R)-2-
amino-3-[(2R)-2-amino-3-hidroxi-3-
oxopropil]disulfanil-propanoico
Nuamero CAS: 56-89-3

Férmula quimica: C¢H;,N,0,S,

Meétodo analitico (')

Para la identificacion de la L-cistina en el

aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex)
«Monografia de la L-cistina».

Para la cuantificacion del contenido de

cistina en el aditivo para piensos y las

premezclas:

— cromatografia  de  intercambio
i6nico con derivatizaciéon postco-
lumna y deteccién Optica (IEC-
VIS[FLD), como se describe en EN
ISO 17 180.

Para la cuantificacion del contenido de

cistina en las premezclas, los piensos

compuestos y las materias primas para
piensos:

— cromatografia  de  intercambio
i6nico con derivatizacién postco-
lumna y deteccién fotométrica
(IEC-VIS), Reglamento (CE)
n.° 152/2009 de la Comisiéon ()
(anexo III, seccion F).

el agua de beber.

. Los explotadores de empresas de piensos

establecerdn procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y de la premezcla, con el fin de
abordar los posibles riesgos por inhala-
cion. Si estos riesgos no pueden eliminarse
o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y la
premezcla deberdn utilizarse con un equi-
po de proteccion individual.

. En las instrucciones de uso del aditivo y de

la premezcla, deberan indicarse las condi-
ciones de almacenamiento, la estabilidad al
someterse a tratamiento térmico y la esta-
bilidad en el agua de beber.

. Declaracion que debe figurar en la etiqueta

del aditivo y de la premezcla:

« El suplemento de L-cistina dependerd
de los requisitos de los animales desti-
natarios en cuanto a los aminodcidos
con azufre y del nivel de otros aminoa-
cidos con azufre en la racién.
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Para la cuantificacion del contenido de cis-

tina en el agua:

— cromatograffa  de  intercambio
i6nico con derivatizacién postco-
lumna y deteccién fotométrica
(IEC-VIS), como se describe en EN
ISO 13903 o en el Reglamento
(CE) n.° 152/2009 de la Comisién
(anexo III, seccion F).

- El suplemento de L-cistina, especial-
mente a través del agua de beber, debe
tener en cuenta todos los aminodcidos
de la dieta de los animales con el fin de
evitar desequilibrios».

Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes.

3¢392

L-cistina

Composicion del aditivo
Polvo con un contenido minimo del
98 % de L-cistina

Caracterizacion de la sustancia activa
L-cistina producida por fermentacién con
Pantoea ananatis NITE BP-02525.
Denominacién IUPAC: 4cido (2R)-2-
amino-3-[(2R)-2-amino-3-hidroxi-3-
oxopropil]disulfanil-propanoico
Nuamero CAS: 56-89-3

Férmula quimica: C¢H,,N,0,S,

Meétodo analitico (})

Para la determinacion de la L-cistina en

el aditivo para piensos:

— Cédice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex)
«Monograffa de la L-cistina»

Para la cuantificacion del contenido de

cistina en el aditivo para piensos y las

premezclas:

— cromatografia  de  intercambio
i6nico con derivatizaciéon postco-
lumna y deteccién Optica (IEC-
VIS[FLD), como se describe en EN
I[SO 17180

Todas las
especies ani-
males

. La L-cistina podrd comercializarse y utili-

zarse como aditivo en forma de preparado.

. Eladitivo se incorporard al pienso en forma

de premezcla.

. Enlas instrucciones de uso del aditivo y de

la premezcla, deberan indicarse las condi-
ciones de almacenamiento y la estabilidad
al someterse a tratamiento térmico.

. En la etiqueta del aditivo deberd indicarse

lo siguiente:

«Contenido méximo recomendado de la
sustancia activa en el pienso completo
con un contenido de humedad del 12 %:
25 mg/kg».

. Deberan indicarse el grupo funcional, el

nimero de identificacién y el nombre y la
cantidad afladida dela sustancia activa en la
etiqueta de las premezclas, si se supera el
siguiente contenido de la sustancia activa
en el pienso completo con un contenido de
humedad del 12 %: 25 mg/kg>.
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6. Los explotadores de empresas de piensos
establecerdn procedimientos operativos y
medidas organizativas para los usuarios
del aditivo y de las premezclas, con el fin
de abordar los posibles riesgos por inhala-
cién. Si estos riesgos no pueden eliminarse
o reducirse al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn utilizarse con un equi-
po de proteccién individual.

(") 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
() DOL 54 de 26.2.2009, p. 1.
() Puede hallarse 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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