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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2018/1 566 DE LA COMISION
de 18 de octubre de 2018

relativo a la autorizacion del preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-xilanasa

producidas por Aspergillus niger (NRRL 25541) y alfa-amilasa producida por Aspergillus niger

(ATCC66222) como aditivo en piensos para lechones destetados y especies porcinas menores

(destetadas) y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.c 1453/2004 (titular de la autorizacion:
Andrés Pintaluba SA)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.> 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.c 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal y
establece los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion. El articulo 10 del mencionado
Reglamento contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del
Consejo (3).

(2)  Envirtud del Reglamento (CE) n.> 1453/2004 de la Comisién (*) y de conformidad con la Directiva 70/524/CEE,
se autorizd, sin limite de tiempo, el preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-xilanasa producidas
por Aspergillus niger (NRRL 25541) y alfa-amilasa producida por Aspergillus niger (ATCC 66222) como aditivo en
piensos para lechones destetados. Posteriormente, este preparado se inscribié en el Registro de Aditivos para
Alimentacién Animal como producto existente, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, letra b), del
Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presentd una solicitud para el reexamen del preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-
beta-xilanasa producidas por Aspergillus niger (NRRL 25541) y alfa-amilasa producida por Aspergillus niger
(ATCC 66222) como aditivo en piensos para lechones destetados y especies porcinas menores (destetadas). El
solicitante pidié que dicho aditivo se clasificase en la categorfa de «aditivos zootécnicos». Dicha solicitud iba
acompafada de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.o 1831/2003.

(4)  En sus dictimenes de 8 de octubre de 2013 (%), 16 de mayo de 2017 (°) y 17 de abril de 2018 (°), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluydé que, en las condiciones de uso propuestas, el
preparado de endo-1,3(-1,4)-beta-glucanasa y endo4-beta-xilanasa producidas por Aspergillus niger (NRRL 25541)
y alfa-amilasa producida por Aspergillus niger (ATCC 66222) no tiene efectos adversos para la salud animal, la
salud humana ni el medio ambiente. La Autoridad también resolvi que el uso de dicho preparado puede mejorar
el peso corporal final y el indice de conversion de los lechones destetados y que esta conclusiéon puede
extrapolarse a las especies porcinas menores (destetadas). La Autoridad no considera necesario aplicar requisitos
especificos de control en la fase de poscomercializacién. Asimismo, la Autoridad verific 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.

(5)  La evaluacion del preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-xilanasa producidas por Aspergillus
niger (NRRL 25541) y alfa-amilasa producida por Aspergillus niger (ATCC 66222) muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacién establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente,
procede autorizar el uso de este preparado con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

(6) Dada la concesién de la autorizacién del preparado, debe modificarse en consecuencia el Reglamento (CE)
n.o 1453/2004.

(") 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,
p-1).

(*) Reglamento (CE) n.> 1453/2004 de la Comision, de 16 de agosto de 2004, relativo a la autorizacién permanente de determinados
aditivos en la alimentacion animal (DO L 269 de 17.8.2004, p. 3).

(*) EFSA Journal (2013); 11(10): 3430.

() EESA Journal (2017); 15(6): 4856.

(°) EFSA Journal (2018); 1(5): 5271.
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(7) Al no haber problemas de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones
de autorizacidn, conviene conceder un periodo de transicién que permita a las partes interesadas prepararse para
cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacién.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacién

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

Articulo 2
Modificacién del Reglamento (CE) n.c 1453/2004

En el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1453/2004, se suprime la entrada E 1612 correspondiente al preparado de endo-
1,3(4)-beta-glucanasa, endo-1,4-beta-xilanasa y alfa-amilasa.

Articulo 3
Medidas transitorias

El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo contengan, que hayan sido producidos y etiquetados antes del
8 de mayo de 2019 de conformidad con las normas aplicables antes del 8 de noviembre de 2018, podrdn seguir
comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 4
Entrada en vigor

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

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

Hecho en Bruselas, el 18 de octubre de 2018.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Contenido
Nimero Nombre Especie unimo naximo Fin del
de identi- | del titular Aditi Composicion, férmula quimica, descripcién y animal Edad idades de actividad k disposici n 4 ¢ d
ficacion | de la auto- fvo método analitico o categoria | maxima | Unidades de actividad por kg Otras disposiciones PEroco ce
cacid g d 1
del aditivo | rizacién de animales € plenso completo con un autorizacion
contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos.
4a1612i | Andrés Endo-1,3(4)- Composicion del aditivo Lechones endo-1,3(4)- 1. En las instrucciones de uso | 8 de no-
l;f:taluba beta-glucanasa Preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa y destetados beta-glucanasa 1del aéli'l[)ivo, y !asd 'preme?c- c\{ierzn(;)zrg
: (EC 3.2.1.6) endo-1,4-beta-xilanasa producidas por Asper- | Especies 450U czt)sﬁ diceiofqreasn dlél ;Ti;ienzs €
Endo-1,4-beta- gillus niger (NRRL 25541) y de alfa-amilasa | porcinas beta-xilanas ; .
xirllar(l)asa e producida por Aspergillus niger (ATCC 66222) | menores claxtanasa miento y la ,est§b111dad al
C3918 con una actividad minima respectiva de: (destetadas) 500U tratamiento termico.
EC 3.2.1. : -
| If: 1 | — endo-1,3(4)-beta-glucanasa 900 U ()/g; alfe-amilasa ‘ I%)(r);agxp(li?aicﬁlssoge e?:;
Alfa-amilasa . -
EC 3911 — endo-1,4-beta-xilanasa: 1 000 U (%)/g; 15001 blecerdn  procedimientos
(EC 3.2.1.1) operativos y medidas orga-

— alfa-amilasa: 3 000 U (%)/g

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-
xilanasa producidas por Aspergillus niger
(NRRL 25541) y de alfa-amilasa producida
por Aspergillus niger (ATCC 66222)

Meétodos analiticos (*)
Determinacién en el aditivo para piensos de:

— endo-1,3(4)-beta-glucanasa: método colo-
rimétrico basado en la reaccién enzima-
tica de la glucanasa en el sustrato de beta-
glucano de cebada en presencia de dcido
3,5-dinitrosalicilico (DNS), a un pH de
4,0 y una temperatura de 30 °C.

— endo-1,4-f-xilanasa en el aditivo para
piensos: método colorimétrico basado en
la reaccién enzimatica de la xilanasa en el
sustrato de arabinoxilano de centeno en
presencia de DNS, a un pH de 4,0 y una
temperatura de 30 °C.

. Para su

nizativas para los usuarios
del aditivo y las premezc-
las, a fin de abordar los
posibles riesgos derivados
de su utilizacién. Si estos
riesgos no pueden elimi-
narse o reducirse al mi-
nimo mediante dichos pro-
cedimientos y medidas, el
aditivo y las premezclas se
utilizardn con un equipo
de protecciéon individual
que incluya proteccién cu-
tinea, ocular y respirato-
ria.

administracion
a los lechones destetados
de hasta 35 kg aproxima-
damente.
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Nimero Nombre
de identi- | del titular

ficacién | de la auto-
del aditivo | rizacién

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo méximo

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

12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

— alfa-amilasa: método colorimétrico ba-

sado en la reaccién enzimdtica de la ami-
lasa en el sustrato de almidon de trigo en
presencia de DNS, a un pH de 5,0 y una
temperatura de 30 °C.

Determinacién de las sustancias activas en
premezclas y piensos:

— método colorimétrico que mide los frag-

mentos solubles despolimerizados libera-
dos por la accién de la glucanasa en el
glucano de azo-cebada;

método colorimétrico que mide los frag-
mentos solubles despolimerizados libera-
dos por la accién de la endo-1,4-f-xila-
nasa en azo-xilano;

método colorimétrico que mide los frag-
mentos solubles despolimerizados libera-
dos por la accién de la amilasa en p-ni-
trofenil-maltoheptaosido.

1

4

(
(
(3
(

reports

1 U es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de azdcares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de almidén de trigo, a un pH de 5,0 y una temperatura de 30 °C.
Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia de aditivos para piensos: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

) 1 U es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de beta-glucano de cebada, a un pH de 4,0 y una temperatura de 30 °C.
?) 1 Ues la cantidad de enzima que libera 1 micromol de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de arabinoxilano de centeno, a un pH de 4,0 y una temperatura de 30 °C.
)
)
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2018/1566 DE LA COMISIÓN de 18 de octubre de 2018 relativo a la autorización del preparado de endo-1,3(4)-beta-glucanasa y endo-1,4-beta-xilanasa producidas por Aspergillus niger (NRRL 25541) y alfa-amilasa producida por Aspergillus niger (ATCC66222) como aditivo en piensos para lechones destetados y especies porcinas menores (destetadas) y por el que se modifica el Reglamento (CE) n.o 1453/2004 (titular de la autorización: Andrès Pintaluba SA) (Texto pertinente a efectos del EEE) 

