Diario Oficial

de la Unién Europea

* X x
* *

* *

* *
* 5k

Edicion
en lengua espafiola

62.° afio

LCnglaCI()n 4 de enero de 2019

Sumario

—_

[ Actos no legislativos

REGLAMENTOS

*

Reglamento Delegado (UE) 2019/7 de la Comisién, de 30 de octubre de 2018, por el que se
modifica el Reglamento (UE) n.° 1031/2010 en lo que respecta a la subasta de 50 millones de
derechos de emision sin asignar de la reserva de estabilidad del mercado para el fondo de
innovacién y con objeto de registrar una plataforma de subastas que va a designar Alemania (')

Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/8 de la Comisién, de 3 de enero de 2019, relativo a la
autorizacién del andlogo hidroxilado de la metionina y su sal cdlcica como aditivo en los
piensos para todas las especies animales (1) ...............oeeiiiiiiiiiiiiiiiiii

Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/9 de la Comisién, de 3 de enero de 2019, relativo a la
autorizacién de la betaina anhidra como aditivo para alimentacién animal destinado a animales
productores de alimentos, eXcepto 108 CONEJOS (1) .......oovvvrrriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e,

Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/10 de la Comisi6én, de 3 de enero de 2019, relativo a la
autorizacién de un preparado de mezcla natural de illita, montmorillonita y caolinita como
aditivo para la alimentacion animal para todas las especies animales (1) ..............ccccoovviiiieeenn.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/11 de la Comisi6én, de 3 de enero de 2019, relativo a la
autorizacién del preparado de Enterococcus faecium NCIMB 10415 como aditivo para
la alimentacion de cerdas, lechones lactantes, lechones destetados y cerdos de engorde, y por
el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 252/2006, (CE) n.c 943/2005 y (CE) n.° 1200/2005
(titular de la autorizacién: DSM Nutritional Products Ltd., representado por DSM Nutritional
PrOGUCES SP. Z 0.0.) (1) 1evvvviiiiiiiiiiiiiiieiee ettt ettt e et e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeaaeeaeeeaaeaaaeeaaessaesssnnannsesnnnnnns

Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/12 de la Comisién, de 3 de enero de 2019, relativo a la
autorizacién de L-arginina como aditivo en piensos para todas las especies animales (*) ............

(") Texto pertinente a efectos del EEE.

10

13

17

Los actos cuyos titulos van impresos en caracteres gruesos y precedidos de un asterisco son todos los demds actos.

Los actos cuyos titulos van impresos en caracteres finos son actos de gestién corriente, adoptados en el marco de la politica agraria, y
que tienen generalmente un perfodo de validez limitado.







4.1.2019 Diario Oficial de la Unién Europea

L2/1

II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2019/7 DE LA COMISION
de 30 de octubre de 2018

por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1031/2010 en lo que respecta a la subasta de

50 millones de derechos de emisién sin asignar de la reserva de estabilidad del mercado para el

fondo de innovacién y con objeto de registrar una plataforma de subastas que va a designar
Alemania

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Vista la Directiva 2003/87/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 2003, por la que se establece
un régimen para el comercio de derechos de emision de gases de efecto invernadero en la Unidn y por la que se
modifica la Directiva 96/61/CE del Consejo ('), y en particular su articulo 3 quinquies, apartado 3, su articulo 10,
apartado 4, y su articulo 10 bis, apartado 8,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2003/87/CE establece un fondo para prestar apoyo financiero a la innovacién en tecnologias
hipocarbénicas en el territorio de la Unién, poniendo a su disposicién 400 millones de derechos de emision del
volumen total de derechos de emisién correspondientes al periodo 2021-2030 en el marco del Régimen de
Comercio de Derechos de Emision de la UE (fondo de innovacién»). Ademds, 50 millones de derechos de
emision sin asignar de la reserva de estabilidad del mercado deben completar los ingresos restantes de los
300 millones de derechos de emisién disponibles en el periodo 2013-2020 en aplicaciéon de la Decisién
2010/670/UE de la Comisién (3, y deben utilizarse de manera oportuna para el fondo de innovacién antes de
2021.

(2) A fin de garantizar que el fondo de innovacién esté en condiciones de proporcionar apoyo antes de 2021, resulta
necesario monetizar los 50 millones de derechos de emision para el fondo de innovacién mediante subastas
acordes con las normas y modalidades aplicables a las subastas que se celebran en la plataforma de subastas
comn, establecidas en el Reglamento (UE) n.c 1031/2010 de la Comision ().

(3)  Con el objetivo de reducir la carga administrativa para los Estados miembros y de mejorar la eficiencia global, los
50 millones de derechos de emisién destinados al fondo de innovacién deben afiadirse a los volimenes de
derechos de emisiéon que subasten en 2020 en la plataforma de subastas comin los Estados miembros que,
a 1 de enero de 2018, participaban en la accién conjunta con arreglo al articulo 26 del Reglamento (UE)
n.° 1031/2010 de la Comisién.

(4)  Los Estados miembros participantes deben subastar la parte que les corresponda de los 50 millones de derechos
de emisién para el fondo de innovacién mediante sus respectivos subastadores. Para la recepcién de los
respectivos ingresos destinados al fondo de innovacion, cada subastador debe designar a tal efecto una cuenta
bancaria designada del subastador antes del 1 de octubre de 2019. Los subastadores pueden designar,

(") DOL 275 de 25.10.2003, p. 32.

(*) Decisién 2010/670/UE de la Comisién, de 3 de noviembre de 2010, por la que se establecen los criterios y las medidas aplicables a la
financiacién de proyectos comerciales de demostracién destinados a la captura y al almacenamiento geolégico de CO,, en condiciones de
seguridad para el medio ambiente, asi como de proyectos de demostracion de tecnologias innovadoras de energia renovable, al amparo
del régimen para el comercio de derechos de emision de gases de efecto invernadero en la Unidn establecido por la Directiva 2003/87/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 290 de 6.11.2010, p. 39).

Reglamento (UE) n.> 1031/2010 de la Comisién, de 12 de noviembre de 2010, sobre el calendario, la gestion y otros aspectos de las
subastas de los derechos de emision de gases de efecto invernadero con arreglo a la Directiva 2003/87CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, por la que se establece un régimen para el comercio de derechos de emisién de gases de efecto invernadero en la Comunidad
(DOL302de18.11.2010, p. 1).

—
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o bien su cuenta bancaria designada existente para los ingresos de las subastas adeudados a su Estado miembro,
o bien una cuenta bancaria designada del subastador separada para los ingresos de las subastas destinados al
fondo de innovacién, o bien la cuenta bancaria designada de otro subastador de un Estado miembro que subaste
derechos de emision para el fondo de innovacién.

(5)  Los subastadores designados para subastar los 50 millones de derechos de emisién destinados al fondo de
innovacién deben velar por que, a mds tardar quince dias después de finalizado el mes en el que se hayan
generado los ingresos de tales subastas, estos se transfieran a la cuenta que les haya notificado la Comisién a los
efectos de dicho fondo.

(6)  Antes de transferirlos, los subastadores pueden deducir de esos ingresos toda tarifa adicional resultante de su
mantenimiento en la cuenta bancaria designada del subastador y de su transferencia. El Estado miembro del
subastador debe notificar a la Comisién y a todos los demds Estados miembros el importe y objeto de las tarifas
adicionales que el subastador se propone deducir, antes de la primera deduccién y de toda modificacién de tales
tarifas.

(7)  El actual articulo 61 del Reglamento (UE) n.° 1031/2010 obliga a la plataforma de subastas a anunciar los
resultados detallados de cada subasta y, simultdneamente, notificar a los adjudicatarios sus resultados
individuales. Ahora bien, el grado de detalle de los resultados de la subasta que deben anunciarse no permite
simultanear su publicacién y la notificacién de los resultados individuales a los adjudicatarios. Para adaptar esta
disposicién a la practica del mercado y prevenir el abuso de mercado, se debe autorizar a la plataforma de
subastas a que, antes de anunciar el resto de los resultados detallados de la subasta, publique el volumen de
derechos de emision subastados y el precio de adjudicacién de la subasta, de tal modo que estos datos se
publiquen al mismo tiempo que la plataforma notifica a los adjudicatarios sus resultados individuales. El resto de
los resultados de la subasta debe anunciarse a mds tardar en un plazo de quince minutos desde el cierre del
periodo de subasta.

(8)  El Reglamento (UE) n.o 1031/2010 permite a los Estados miembros que no participen en la accién conjunta
contemplada en el articulo 26, apartados 1 y 2, de dicho Reglamento la designacién de su propia plataforma de
subastas para la subasta de su parte del volumen total de derechos de emision de los capitulos II y III de la
Directiva 2003/87/CE. La designacién de este tipo de plataforma de subastas estd sujeta a su registro en el
anexo III con arreglo a lo dispuesto en el articulo 30, apartado 5, pérrafo tercero, del Reglamento (UE)
n.° 1031/2010.

(9)  De conformidad con lo dispuesto en el articulo 30, apartado 4, del Reglamento (UE) n.°c 1031/2010, Alemania
informé a la Comisién de su decision de no participar en la acciéon conjunta contemplada en articulo 26,
apartados 1y 2, de dicho Reglamento y de designar su propia plataforma de subastas.

(10) El 12 de abril de 2018, Alemania notific a la Comisién su intenciéon de designar a European Energy Exchange
AG como plataforma de subastas propia con arreglo al articulo 30, apartado 1, del Reglamento (UE)
n.° 1031/2010 para un periodo méximo de cinco afios a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento. El
periodo de designacion, la base juridica de la designacion y las condiciones y obligaciones aplicables a European
Energy Exchange AG en su calidad de plataforma de subastas de Alemania para el periodo indicado deben
registrarse en el anexo III del Reglamento (UE) n.° 1031/2010.

(11)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) n.> 1031/2010 en consecuencia.

(12) A fin de garantizar la organizacién de subastas previsibles y oportunas por parte de la plataforma de subastas
designada por Alemania, el presente Reglamento debe entrar en vigor con la mayor urgencia.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (UE) n.° 1031/2010 queda modificado como sigue:
1) En el articulo 10, se afiade el apartado 5 siguiente:

«5.  El volumen de derechos de emision del capitulo IIl de la Directiva 2003/87/CE que corresponda subastar en
2020 incluird también el volumen de 50 millones de derechos de emision sin asignar de la reserva de estabilidad del
mercado a que se refiere el articulo 10 bis, apartado 8, parrafo segundo, de dicha Directiva. Esos derechos de emisién
se dividirdn en cantidades iguales entre los Estados miembros que, a 1 de enero de 2018, participaban en la accién
conjunta con arreglo al articulo 26, apartado 1, del presente Reglamento, y se afladirdn al volumen de derechos de
emision que corresponda subastar para cada uno de ellos. En principio, el volumen de 50 millones de derechos de
emision se distribuird de manera uniforme entre las subastas que se celebren en 2020.».
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2)

5)

El articulo 23 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 23

Funciones del subastador

1. El subastador desempefiard las siguientes funciones:

a) subastard el volumen de derechos de emision que corresponda subastar a cada Estado miembro que lo haya
designado;

b) recibird los ingresos de las subastas adeudados a cada Estado miembro que lo haya designado;

¢) transferird los ingresos de las subastas a cada Estado miembro que lo haya designado.

2. El subastador de cada Estado miembro que subaste derechos de emisién con arreglo al articulo 10, apartado 5,
recibird los ingresos de las subastas de dichos derechos de emisién en una cuenta bancaria designada del subastador
que haya designado a mds tardar el 1 de octubre de 2019 a los efectos de la recepcion de los pagos adeudados en
aplicacién del articulo 10, apartado 5. El subastador velard por que, a mds tardar quince dias después de finalizado el
mes en el que se hayan generado los ingresos de la subasta, estos se transfieran a la cuenta que le haya notificado la
Comisién a los efectos del articulo 10 bis, apartado 8, de la Directiva 2003/87/CE. Antes de su transferencia, el
subastador podrd deducir toda tarifa adicional en concepto de mantenimiento y transferencia de esos ingresos,

siempre y cuando su Estado miembro haya notificado previamente a la Comisién y a todos los demds Estados
miembros el importe y la justificacion de tales tarifas.».

En el articulo 61, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Con arreglo al apartado 1, la plataforma de subastas anunciard, como minimo, los siguientes resultados de
cada subasta:

a) el volumen de los derechos de emision subastados;

b) el precio de adjudicacién de la subasta, en euros;

¢) el volumen total de ofertas presentadas;

d) el ndmero total de ofertantes y el nimero de adjudicatarios;

e) en caso de anulacién de una subasta, las subastas a las que se transferird el volumen de derechos de emision;
f) los ingresos totales obtenidos de la subasta;

g) la distribucién de los ingresos entre los Estados miembros, en el caso de las plataformas de subastas designadas
conforme al articulo 26, apartado 1 o 2.».

En el articulo 61, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Al tiempo que anuncia los resultados de cada subasta conforme al apartado 2, letras a) y b), la plataforma de
subastas notificard a cada adjudicatario que haya presentado una oferta a través de sus sistemas:

a) el niimero total de derechos de emision que se asignardn a dicho ofertante;

b) cudl de sus ofertas empatadas, en su caso, ha sido seleccionada aleatoriamente;

¢) el pago adeudado bien en euros, bien en la moneda de un Estado miembro que no sea miembro de la zona del
euro, elegida por el ofertante, a condicion de que el sistema de compensacion o de liquidacion tenga la capacidad

de gestionar la moneda nacional en cuestion;

d) la fecha limite en la que el pago debe realizarse en fondos compensados a la cuenta bancaria designada del
subastador.».

El anexo III se modifica de conformidad con 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 Unién Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 30 de octubre de 2018.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

En el anexo III del Reglamento (UE) n.> 1031/2010, se afiade la parte 5 siguiente:

«Plataformas de subastas designadas por Alemania

5

Plataforma de subastas

European Energy Exchange AG (EEX)

Base juridica

Articulo 30, apartado 1

Periodo de designacién

Como pronto desde el 5 de enero de 2019, durante un periodo méximo de
cinco afios, hasta el 4 de enero de 2024, sin perjuicio de lo dispuesto en el articu-
lo 30, apartado 5, pdrrafo segundo.

Condiciones La admisién a las subastas no dependerd de la condicién de miembro o partici-
pante en el mercado secundario organizado por EEX o de cualquier otro centro de
negociacién operado por EEX o por terceros.

Obligaciones 1. En un plazo de dos meses a partir del 5 de enero de 2019, EEX presentard su

estrategia de salida a Alemania. La estrategia de salida se entendera sin perjuicio
de las obligaciones de EEX conforme al contrato con la Comision y los Estados
miembros celebrado de acuerdo con el articulo 26 y de los derechos de la Co-
mision y esos Estados miembros en virtud de ese contrato.

2. Alemania notificard a la Comision cualquier modificacién sustancial de las dis-
posiciones contractuales con EEX notificadas a la Comisién el 12 de abril de
2018..
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2019/8 DE LA COMISION
de 3 de enero de 2019

relativo a la autorizacion del andlogo hidroxilado de la metionina y su sal cilcica como aditivo en

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

Considerando lo siguiente:

(1)
)

@)

El Reglamento (CE) n.> 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacion
del andlogo hidroxilado de la metionina y su sal célcica como aditivo en los piensos para todas las especies
animales. Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

La solicitud se referia a la autorizacién del andlogo hidroxilado de la metionina y su sal célcica como aditivo en
los piensos para todas las especies animales, que deben clasificarse en la categoria de «aditivos nutricionales».

En su dictamen de 20 de febrero de 2018 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad»)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el andlogo hidroxilado de la metionina y su sal célcica no
tienen ningtn efecto adverso para la salud animal, la salud humana ni el medio ambiente.

La Autoridad determiné también que el aditivo es una fuente eficaz de metionina para todas las especies animales
y que, aunque la degradacion ruminal del aditivo en los rumiantes es inferior a la de la DL-metionina, el aditivo
debe protegerse contra la degradacion en la panza.

La Autoridad no considerd que fueran necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercia-
lizacién, y verificé asimismo el informe sobre el método de analisis del aditivo para alimentacion animal en
piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido en el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La evaluacion del aditivo muestra que se cumplen las condiciones de autorizacion establecidas en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.> 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo segtin 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.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Autorizacién

Se autoriza el uso como aditivo en los piensos de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categoria de
«aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminodcidos, sus sales y andlogos», en las condiciones establecidas en dicho

anexo.

Articulo 2

Entrada en vigor

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

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(}) EFSA Journal 2018;16(3):5198.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 3 de enero de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido Contenido
Némero de Nombre del Ca . ... | Especie o cate- inimo naximo Fin del
identifica- . . Composicion, férmula quimica, descripcién . Edad N p
- titular de la Aditivo ]} P gorfa de L . Otras disposiciones periodo de
ci6n del o y método analitico X méxima | mg/kg de pienso completo o
- autorizacion animal : autorizacion
aditivo con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3¢310 — Andlogo Composicién del aditivo Todas las es- — — — 1. Los explotadores de empresas | 24 deenero
idroxilado ecies ani- e piensos establecerdn proce- e
hidroxilad . o p de p tabl p de 2029
de la Prepargdo de an319g9 hldrOXﬂﬁdO de l.a males dimientos operativos y medi-
metionina y | metionina y sal calglca. del andlogo hi- das organizativas para los
su sal drolxﬂado,d.e la metioning, con un con- usuarios del aditivo y las pre-
célcica tenido minimo de andlogo hidroxilado mezclas con el fin de abordar

de la metionina del 88 % y contenido
minimo de calcio del 8 %.

Caracterizacion de las sustancias activas
Anélogo hidroxilado de la metionina:

Denominacioén UIQPA: 4cido 2-hidroxi-
4-(metiltio)butanoico

N.c CAS: 583-91-5
Férmula quimica: C;H,,0,S

Sal célcica del andlogo hidroxilado de
la metionina:

Denominacién UIQPA: sal cilcica del
dcido 2-hidroxi-4-(metiltio)butanoico

N.o CAS: 4857-44-7
Férmula quimica: (C;H,0,S),Ca
Meétodo analitico (1)

Para la determinacién del andlogo hi-
droxilado de la metionina en el aditivo:

— Volumetria, valoraciéon potenciomé-
trica por reacciéon de oxidacién-re-
duccién.

los posibles riesgos asociados
a su uso, en particular, to-
mando en consideracién que
resulta corrosivo para la piel y
los ojos. En los casos en que
estos riesgos no puedan elimi-
narse o reducirse al minimo
mediante dichos procedimien-
tos y medidas, el aditivo y las
premezclas se utilizardn con
un equipo de proteccién indi-
vidual que incluya gafas de se-
guridad y guantes.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla, deberdn
indicarse las condiciones de al-
macenamiento y la estabilidad
al tratamiento térmico.

. Declaracién que debe figurar

en el etiquetado del aditivo y la
premezcla: contenido de ana-
logo hidroxilado de metionina.

1

(s3]
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umero de
N i~ Nombre del
identifica- )
- titular de la
cion del L
. autorizacion
aditivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie o cate-
gorfa de
animal

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo méaximo

mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Para la determinacion del andlogo hi-
droxilado de la metionina en las pre-
mezclas, los piensos compuestos y las
materias primas para piensos:

— Cromatograffa de liquidos de alta
resolucion y deteccién fotométrica
(HPLC-UV).

Para la cuantificacion del contenido to-
tal de calcio en el aditivo:

— espectrometria de absorciéon atd-
mica (AAS) (UNE-EN ISO 6869); o

— espectrometria de emisiéon atémica
con plasma de acoplamiento induc-
tivo (ICP-AES) (UNE-EN 15510); o

— espectrometria de emisiéon atémica
con plasma de acoplamiento induc-
tivo (ICP-AES) tras digestién a pre-
sion (UNE-EN 15621).

4. El etiquetado de las materias
primas para piensos y los pien-
sos compuestos en los que se
ha incorporado el aditivo in-
cluird en la lista de aditivos la
siguiente informacion:

— denominacién del aditivo,

— cantidad del andlogo hidro-
xilado de metionina afia-

dido.

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

610C°TY

(s3]

eadoing uorun e[ 9p [ePYQ OLIEIQ

6/T1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 2/10

Diario Oficial de la Unién Europea 4.1.2019

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2019/9 DE LA COMISION
de 3 de enero de 2019

relativo a la autorizacién de la betaina anhidra como aditivo para alimentacién animal destinado
a animales productores de alimentos, excepto los conejos

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

Considerando lo siguiente:

(1)

)

©)

El Reglamento (CE) n.° 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.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacién
de la betaina anhidra. Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo
al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

La solicitud se referia a la autorizaciéon de la betaina anhidra como aditivo para alimentacién animal destinado
a animales productores de alimentos, que debe ser clasificada en el grupo funcional de aditivos «vitaminas,
provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo». En un momento posterior, el solicitante
retir6 la solicitud en lo que respecta a los conejos.

En su dictamen de 12 de junio de 2018 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad»)
concluyd que, en las condiciones de uso propuestas, la betaina anhidra no tiene ningtn efecto adverso para la
salud animal, la salud humana ni el medio ambiente. La Autoridad determiné que la betaina anhidra desempeiia
un papel nutricional y es una fuente eficaz de betaina con potencial para ser efectiva en todas las especies
animales.

La Autoridad sefial6 también que la forma sélida tiene el potencial de generar polvo, y que, por lo tanto, no
puede excluirse la exposicién por inhalacién. Ademds, estimé que la betaina anhidra debe considerarse como una
sustancia peligrosa en caso de inhalacién, irritante para la piel, los ojos y las mucosas y como un sensibilizante
cutdneo. Por consiguiente, deben adoptarse medidas de proteccion adecuadas con respecto a la manipulacion de
la forma sélida de la betaina anhidra.

La Autoridad determiné que la forma liquida de la betaina anhidra contiene un alto porcentaje de material
desconocido, de manera que no es posible llegar a una conclusién sobre su seguridad. Por lo tanto, solo debe
autorizarse la forma sélida.

La Autoridad no consider6 que fueran necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercia-
lizacion, y verific asimismo el informe sobre el método de anilisis del aditivo para alimentacién animal en
piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido en el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

La evaluacién de la betaina anhidra 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 aditivo segin 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.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Autorizacién

Se autoriza el uso como aditivo para alimentacién animal de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categorfa de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas
de efecto andlogo», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(7):5335.
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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 Unién Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 3 de enero de 2019.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido | Contenido
Némero de minimo maximo
A Nombre del o . Especie o cate- Fin del
identifica- ) .. Composicion, férmula quimica, , Edad . . . .. ,
-, titular de la Aditivo L . P gorfa de gt mg de sustancia activa/kg Otras disposiciones perfodo de
cién del o descripcion y método analitico : méxima . R
- autorizacion animal de pienso completo con un autorizacion
aditivo .
contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo
3a921i | AB Vista | Betaina Composicién del aditivo Animales — — 1. La betaina anhidra podrd comercia- | 4 de agosto
Iberia S. L. anhldrg Betaina anhidra prodqctores llzars'e y utilizarse como aditivo | de 2028
producida de alimen- consistente en un preparado.
a par?r 1<1ie Caracterizacion de la sustancia activa tlos, excepto En las instrucciones de uso del adi-
;ezT;l:;raa Betaina C5H11NO2 0 conejos tivo y las premezclas, deberdn indi-
, las condiciones de almacena-
if Ntmero CAS: 107-43-7 carse -
mo@nﬁcada ) miento y la estabilidad al
gft:netlcame- Betaina anhidra, de forma crista- tratamiento térmico.
nte

lina en estado sélido, producida
por extraccién a partir de remola-
cha azucarera modificada genéti-
camente KM-O@@H71-4.

Criterios de pureza: minimo del
97 % (en sustancia anhidra)

Meétodo de andilisis (1)

Para la determinaciéon de la be-
taina anhidra (expresada como be-
taina total), en el aditivo para ali-
mentacion animal, las premezclas y
los piensos: método de cromatogra-
fia liquida de alto rendimiento con
detector de indice de refraccién
(CLAR-IR).

. En la etiqueta del aditivo y la pre-

mezcla, deberd indicarse lo si-
guiente: «Se recomienda no exceder
el nivel de 2 000 mg de betaina/kg
de pienso completo (con un conte-
nido de humedad del 12 %)».

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimientos
operativos y medidas organizativas
para los usuarios del aditivo y las
premezclas con el fin de abordar los
posibles riesgos por inhalacién y
por contacto dérmico u ocular. En
los casos en que estos riesgos no
puedan eliminarse o reducirse al mi-
nimo mediante estos procedimien-
tos y medidas, el aditivo y las pre-
mezclas deberdn utilizarse con un
equipo de proteccion individual que
incluya proteccion respiratoria, ga-
fas de seguridad y guantes.

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2019/10 DE LA COMISION
de 3 de enero de 2019

relativo a la autorizacién de un preparado de mezcla natural de illita, montmorillonita y caolinita
como aditivo para la alimentacién animal para todas las especies animales

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

Considerando lo siguiente:

(1)

)

(6)

El Reglamento (CE) n.° 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.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacién
de un preparado de una mezcla natural de illita, montmorillonita y caolinita. Dicha solicitud iba acompafiada de
la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado de una mezcla natural de illita, montmorillonita y
caolinita como aditivo para la alimentacién animal para todas las especies de animales, que debe clasificarse en la
categoria de «aditivos tecnoldgicos.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (a Autoridad») concluyé en sus dictimenes de 1 de diciembre
de 2015 (3, 5 de julio de 2017 () y 5 de julio de 2018 () que, en las condiciones de uso propuestas, el
preparado de una mezcla natural de illita, montmorillonita y caolinita no tiene efectos adversos para la salud
animal, la salud humana ni el medio ambiente. La Autoridad concluy6 asimismo que es eficaz como ligante y
antiaglomerante. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior
a la comercializacion. Asimismo, la Autoridad verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para la
alimentacién animal presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

La evaluacion del preparado de una mezcla natural de illita, montmorillonita y caolinita muestra que se cumplen
las condiciones de autorizacion establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n. 1831/2003. En
consecuencia, procede autorizar el uso de este preparado segin 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,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza como aditivo en la alimentacién animal el preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos tecnoldgicos» y a los grupos funcionales digantes» y «antiaglomerantes», en las condiciones establecidas en el

anexo.

Articulo 2

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

) DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

2

()

(%) EFSA Journal 2016;14(1):4342.
() EFSA Journal 2017;15(7):4940.
()

*) EFSA Journal 2018;16(7):5387.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 3 de enero de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Contenido
Ntmero de minimo maximo Fin del
identifica- .. Composicion, féormula quimica, Especie o categoria Edad i . .. .,
cién del Aditivo descg cién y método :lnah't'co pde animalegs maxima e de aditivo por kg de Otras disposiciones periodo de
n pciony 1 X pienso completo con un autorizacién
aditivo contenido de humedad
del 12 %
Aditivos tecnoldgicos: ligantes
1g599 | Ilita, mont- Composicion del aditivo Pollos de engorde — 5 000 50 000 . En las instrucciones de uso del aditivo | 24 de enero
morillonita y Preparado de una mezcla natural | J especies y las premezclas, deberdn indicarse las | de 2029
caolinita de illita, montmorillonita y caoli- | Menores de aves condiciones de almacenamiento y la es-
nita. con un contenido minimo | d€ corral de tabilidad al tratamiento térmico.
de: engorde . Los explotadores de empresas de pien-
40 % de illita Bovinos de sos establecerdn procedimientos opera-
o engorde y tivos y medidas organizativas para los
— 10 % de montmorillonita rumiantes usuarios del aditivo y las premezclas,
— 8 9% de caolinita menores de a fin de abordar los posibles riesgos de-
o o engorde rivados de su utilizacion. Si estos ries-
Caracterizacion d@ la sustancia activa Cerdos de gos no pueden eliminarse o reducirse al
Mlita: engorde y minimo mediante dichos procedimien-
. _ lechones tos y medidas, el aditivo y las pre-
N2 CAS: 106958-53-6 destetados mezclas se utilizardn con un equipo de
K(AlFe),AlSi,0,,(0OH), - H,0 prot.e’cci(')n i.ndiviflual que incluya pro-
Montmorillonita: Las demas _ 5 000 20 000 teccion reSplratOrla.
. especies . En la etiqueta del aditivo y de las pre-
N.o CAS: 1318-93-0 pecies y q Y b
. categorias de mezclas que lo contengan se indicard lo
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2] animales siguiente: «El aditivo de illita, montmo-

Caolinita:

N.o CAS: 1318-74-7
Al2(OH)4(SiO5)

Hierro (estructural) 10 % (de me-
dia)

Sin amianto

Meétodo analitico (%)

Caracterizaciéon del aditivo para
piensos:

— difraccién de rayos X (DRX) y

— fluorescencia de
(FRX).

rayos X

rillonita y caolinita es rico en hierro
(inerte)».

. La cantidad total de los diferentes usos

de illita, montmorillonita y caolinita en
el pienso completo no excederd del
contenido mdximo autorizado para la
especie o categorfa de animales.

. Las instrucciones de utilizacién deberdn

indicar lo siguiente:

— «Se evitard su uso oral simultdneo
con macroélidos».
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Contenido | Contenido
Numero de R - ‘ ) minimo méximo Fin del
“ifg;lf:fj' Aditivo i:;iclrpéos%cflon, for’mgla quli?}ca, Espzae o catle gona E,d".id mg de aditivo por kg de Otras disposiciones periodo de
n pcién y método analitico e animales méxima pienso completo con un autorizacion
aditivo contenido de humedad
del 12 %
Aditivos tecnoldgicos: antiaglomerantes
1g599 | Illita, mont- Composicién del aditivo Pollos de engorde — 5000 50 000 . En las instrucciones de uso del aditivo | 24 de enero
morillonita y Preparado de una mezcla natural | ¥ especies y las premezclas, deberdn indicarse las | de 2029

caolinita de illita, montmorillonita y caoli- | Menores de aves condiciones de almacenamiento y la es-

nita, ¢ on un contenido minimo | d€ corral de tabilidad al tratamiento térmico.
de: engorde . Los explotadores de empresas de pien-
40 % de illita Bovinos de sos establecerdn procedimientos opera-
engorde y tivos y medidas organizativas para los
— 10 % de montmorillonita rumiantes usuarios del aditivo y las premezclas,
— 8 9% de caolinita menores de a fin de abordar los posibles riesgos de-
engorde rivados de su utilizacion. Si estos ries-
Caracterizacion de la sustancia activa Cerdos de g0s no pueden eliminarse o reducirse al
Mlita: engorde y minimo mediante d.ic.hos procedimien-
N CAS: 106958-53-6 lechones tos y me.d.1das,, el aditivo y le%s premezc-
: : destetados las se utilizardn con un equipo de pro-
K(AlFe),AlSi,0,,(0OH), - H,0 - teccion  individual que  incluya

Montmorillonita: Las demds — 5 000 20 000 proteccion respiratoria.

N CAS: 1318-93-0 izlt)eegccl)ﬁa}s, de . En la etiqueta del aditivo y c‘ie l'as pre-
animales mezclas que lo contengan se indicard lo

Nax[(Al2-xMgx)$i4010) (OH)2]
Caolinita:

N.oc CAS: 1318-74-7
AL2(OH)4(Si05)

Hierro (estructural) 10 % (de me-
dia)

Sin amianto

Método analitico (1)

Caracterizaciéon del aditivo para
piensos:

— difraccién de rayos X (DRX) y

— fluorescencia  de
(FRX).

rayos X

siguiente: «El aditivo de illita, montmo-
rillonita y caolinita es rico en hierro
(inerte)».

. La cantidad total de los diferentes usos

de illita, montmorillonita y caolinita en
el pienso completo no excederd del
contenido mdximo autorizado para la
especie o categoria de animales.

. Las instrucciones de utilizacién deberan

indicar lo siguiente:

— «Se evitard su uso oral simultdneo
con macroélidos».

(") 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

91/t 1

(s3]

eadoung uorun e[ 9p [ePYQ OLIEIQ

610C'TY


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

4.1.2019 Diario Oficial de la Unién Europea

L2/17

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2019/11 DE LA COMISION
de 3 de enero de 2019

relativo a la autorizacién del preparado de Enterococcus faecium NCIMB 10415 como aditivo para

la alimentacién de cerdas, lechones lactantes, lechones destetados y cerdos de engorde, y por

el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 252/2006, (CE) n.° 943/2005 y (CE) n.°c 1200/2005

(titular de la autorizacién: DSM Nutritional Products Ltd., representado por DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0.)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

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

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n.° 18312003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal y
establece los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. 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)  De conformidad con la Directiva 70/524/CEE, el preparado de Enterococcus faecium NCIMB 10415 se autorizé sin
limite de tiempo como aditivo para la alimentacién de lechones mediante el Reglamento (CE) n.° 252/2006 de la
Comisién (°), para la alimentacion de cerdos de engorde mediante el Reglamento (CE) n.c 943/2005 de la
Comisién (¥), y para la alimentacién de cerdas mediante el Reglamento (CE) n.c 1200/2005 de la Comisién ().
Posteriormente, este preparado se inscribié como producto existente en el Registro de aditivos para alimentacién
animal, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se present6 una solicitud para el reexamen del preparado de Enterococcus faecium NCIMB 10415 como
aditivo para la alimentacion de cerdas, lechones destetados, lechones lactantes y cerdos de engorde. El solicitante
pidi6 que dicho aditivo se clasificase en la categorfa de «aditivos zootécnicos». Dicha solicitud iba acompaiiada de
la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluyd en sus dictdmenes de 17 de junio de
2015 (°) y 21 de febrero de 2018 (') que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de Enterococcus
faecium NCIMB 10415 no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana ni el medio ambiente. La
Autoridad consideré que el aditivo tiene la capacidad de mejorar los pardmetros de rendimiento en lechones
lactantes, lechones destetados, cerdos de engorde y cerdas. La Autoridad no considera que sean necesarios
requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion. Asimismo, la Autoridad verificé el informe
sobre el método de andlisis del aditivo para la alimentacién animal presentado por el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

(5)  La evaluacién del preparado de Enterococcus faecium NCIMB 10415 muestra que se cumplen los requisitos de
autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003. En consecuencia, procede autorizar
el uso de este preparado segilin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Por tanto, procede modificar los Reglamentos (CE) n.c 252/2006, (CE) n.> 943/2005 y (CE) n.> 1200/2005 en
consecuencia.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L 270 de 14.12.1970,
1)

¢ Il;eg%amento (CE) n.° 252/2006 de la Comision, de 14 de febrero de 2006, relativo a las autorizaciones permanentes de determinados
aditivos en la alimentacién animal y a la autorizacién provisional de una nueva utilizacién de determinados aditivos ya autorizados en la
alimentacion animal (DO L 44 de 15.2.2006, p. 3).

(*) Reglamento (CE) n.c 943/2005 de la Comision, de 21 de junio de 2005, relativo a la autorizacion permanente de determinados aditivos
en la alimentacién animal (DO L 159 de 22.6.2005, p. 6).

() Reglamento (CE) n.c 1200/2005 de la Comisi6n, de 26 de julio de 2005, relativo a la autorizacién permanente de determinados aditivos
en la alimentacion animal y la autorizacion provisional de un nuevo uso de un aditivo ya autorizado en la alimentacién animal
(DOL195de27.7.2005, p. 6).

() EESA Journal 2015;13(7)4158.

(') EFSA Journal 2018;16(3)5201.
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(7) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacién, 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
categorfa de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «estabilizadores de la flora intestinal», en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Modificacién del Reglamento (CE) n.c 252/2006

El Reglamento (CE) n.> 252/2006 queda modificado como sigue:
1) Se suprime el articulo 1.

2) Se suprime el anexo L

Articulo 3
Modificacién del Reglamento (CE) n.c 943/2005

El Reglamento (CE) n.° 943/2005 queda modificado como sigue:
1) Se suprime el articulo 1.

2) Se suprime el anexo L.

Articulo 4
Modificacién del Reglamento (CE) n.c 1200/2005
En el anexo II del Reglamento (CE) n.c 1200/2005, se suprime la entrada E 1705, correspondiente a Enterococcus faecium
NCIMB 10415.
Articulo 5
Medidas transitorias

El preparado especificado en el anexo y los piensos que lo contengan, que hayan sido producidos y etiquetados antes del
24 de julio de 2019 de conformidad con las normas aplicables antes del 24 de enero de 2019, podran seguir comerciali-
zdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 6

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 3 de enero de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido | Contenido
Néimero minimo maximo
de identi- Nombre del Composicion, formula quimica Especie o categoria Edad Fin del
. titular de la Aditivo SSEN PN . g UFC/kg de pienso Otras disposiciones perfodo de
ficacion o descripcion y método analitico de animales méxima R
del aditivo autorizacion completo con un conte- autorizacion
v nido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal
4b1705 | DSM Enterococcus Composicién del aditivo Cerdas — 7 x 108 — . En las instrucciones de uso | 24 deenero
Nutritional faecium Preparado de Enterococcus faccium del aditivo y las premezclas, | de 2029
Products Ltd, | NcMB 10415 " | Lechones 1x10° — deberdn indicarse las condi-
representada N?IMB 10415 con un contenido | lactantes ciones de almacenamiento y
por DSM minimo de: Lech 35 % 10° la estabilidad al tratamiento
.. X P , .
Nutritional — forma recubierta (con goma d(eazte(i;lg(s)s ’ termico.
Products Sp. laca): . El aditivo se administrard
z0.0. 2 x 10'° UFC/g de aditivo, o Cerdos de a cerdas lactantes y embara-
engorde zadas, y simultdneamente

— otras formas recubiertas:
1 x 10 UFC[g de aditivo, o

— forma granulada no
bierta:

3,5 x 10 UFC/g de aditivo.

recu-

Caracterizacion de la sustancia activa

Células viables de Enterococcus fae-
cium
NCIMB 10415

Meétodo analitico (1)

Recuento: método de extensién en
placa con agar de bilis, esculina y
azida (EN 15788)

Identificacion: electroforesis en gel
de campo pulsado (PFGE)

a los lechones lactantes.

. Para su administracién a lecho-

nes destetados de hasta 35 kg
aproximadamente.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medi-
das organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas, a fin de abordar los
posibles riesgos derivados de
su utilizacién. Cuando estos
riesgos no puedan eliminarse
o reducirse al minimo me-
diante dichos procedimientos
y medidas, el aditivo y las pre-
mezclas  deberdn utilizarse
con equipo de proteccién in-
dividual.

(") Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia de aditivos para piensos: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports.
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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2019/12 DE LA COMISION
de 3 de enero de 2019

relativo a la autorizacién de L-arginina 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 alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

)

©)

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

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentaron dos solicitudes de
autorizacion de la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P y por Escherichia coli NITE
BP-02186 como aditivo para su utilizacién en los piensos y en el agua de beber para todas las especies
animales. Dichas solicitudes iban acompafiadas de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

Las solicitudes se refieren a la autorizacién de L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum KCCM
10741P como aditivo en piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria de
«aditivos nutricionales», y de L-arginina producida por Escherichia coli NITE BP-02186 como aditivo en piensos
para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria «aditivos nutricionales», grupo funcional
«aminodcidos, sus sales y andlogos», y en la categoria aditiva «aditivos organolépticos», grupo funcional «aromati-
zantes».

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyd en sus dictimenes de 18 de abril de
2018 (3 y de 19 de abril de 2018 (}) que, en las condiciones de uso propuestas, la L-arginina producida por
Escherichia coli NITE BP-02186 y por Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P no tiene efectos adversos para la
salud animal, la salud de los consumidores o el medio ambiente y que no plantearfa problemas de seguridad para
los usuarios si se tomaran las medidas de proteccién adecuadas.

La Autoridad concluyé también que el aditivo es una fuente eficaz del aminodcido arginina para todas las
especies animales y que, para que la L-arginina suplementaria sea plenamente eficaz en los rumiantes, debe
protegerse contra la degradacion en la panza. En sus dictdimenes, la Autoridad expresé su preocupaciéon por
posibles desequilibrios nutricionales cuando la L-arginina se administra como aminodcido a través del agua de
beber. No obstante, la Autoridad no propone un contenido méximo para la L-arginina. Es mds, la Autoridad
recomienda administrar suplementos de L-arginina en cantidades adecuadas. Asi pues, en el caso de que se
administren suplementos de L-arginina como aminodcido a través del agua de beber, conviene advertir al usuario
que tenga en cuenta la aportacién de todos los aminodcidos esenciales y condicionalmente esenciales a la dieta.

Por lo 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 L-arginina como compuesto
aromatizante no estd autorizado en el agua de beber. En la dosis recomendada, es poco probable que la
L-arginina como compuesto aromatizante suponga problemas para el abastecimiento alimentario con todos los
aminodcidos esenciales y condicionalmente esenciales.

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

La evaluacion de la L-arginina muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5
del Reglamento (CE) n.o 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo segiin se especifica
en el anexo del presente Reglamento.

El hecho de que la utilizacién de la L-arginina no esté autorizada como aromatizante en el agua de beber no
impide su uso en piensos compuestos administrados a través del agua.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2018; 16(5): 5276.
(}) EFSA Journal 2018;16(5): 5277.
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(10) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacién

1. Se autorizan como aditivos para piensos en la alimentacion animal las sustancias L-arginina producida por Coryne-
bacterium glutamicum KCCM 10741P y L-arginina producida por Escherichia coli NITE BP-02186 especificadas en el anexo,
pertenecientes a la categorfa de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminodcidos, sus sales y andlogos», en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

2. Se autoriza como aditivo para piensos en la alimentacién animal la sustancia L-arginina producida por Escherichia
coli NITE BP-02186 especificada en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos organolépticos» y al grupo
funcional «aromatizantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2
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 3 de enero de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido | Contenido
Namero . ini axi .
... | Nombre del Ca o . - Especie o cate- nimo naximo Fin del
de identi- | . o Composicion, férmula quimica, descripcién y y Edad N p
. titular de la Aditivo i P goria de L . Otras disposiciones periodo de
ficacion N método analitico . méxima | mg/kg de pienso completo o
.. | autorizacién animales . autorizacién
del aditivo con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3c363 — L-arginina | Composicion del aditivo Todas las es- . La L-arginina podrd comerciali- | 24 de enero
pecies ani- zarse y utilizarse como aditivo | de 2029
Polvo con un contenido minimo de L-ar- males consistente en un preparado.

ginina del 98 % (en materia seca) y un
contenido maximo de agua del 1,5 %

Caracterizacion de la sustancia activa

L-arginina [4dcido (S)-2-amino-5-guanidi-
nopentanoico] producida por fermen-
tacion con  Escherichia  coli NITE
BP-02186.

Férmula quimica: C;H,,N,O,
Nimero CAS: 74-79-3
Meétodo analitico (1)

Para la identificacién de la L-arginina en
los aditivos para piensos:

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

Para cuantificar el contenido de arginina
en el aditivo para piensos y en el agua:

— cromatograffa de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y de-
teccion fotométrica (IEC-VIS)

. El aditivo también puede adminis-

trarse a través del agua de beber.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla, deberdn in-
dicarse las condiciones de almace-
namiento, la estabilidad al some-
terse a tratamiento térmico y la
estabilidad en el agua de beber.

. Se indicard el contenido de hume-

dad en la etiqueta del aditivo.

. Declaracién que debe figurar en el

etiquetado del aditivo y la pre-
mezcla: «El suplemento de L-argi-
nina, especialmente a través del
agua de beber, debe tener en
cuenta todos los aminodcidos
esenciales y  condicionalmente
esenciales con el fin de evitar dese-
quilibrios».
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Contenido | Contenido
dNu.r;erq Nombre del e o . Especie o cate- minimo fnaximo Fin del
€ 10ent | itular de la Aditivo Composicion, for/mula qumica, descripcion y orfa de E,de.id . Otras disposiciones erfodo de
ficacion | Utwarde método analitico 89 mdxima | mg/kg de pienso completo p Perodo ¢
del aditivo | 2utorizacion animales on un contenido de autorizacién
humedad del 12 %
Para cuantificar el contenido de arginina 6. Los explotadores de empresas de
en las premezclas, los piensos compues- piensos establecerdn procedimien-
tos y las materias primas para piensos: tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo
— cromatografia de intercambio i6nico y la premezcla, con el fin de abor-
con derivatizacién postcolumna y de- dar los posibles riesgos por inhala-
teccién fotométrica (IEC-VIS); Regla- cién. Si estos riesgos no pueden
mento (CE) n.> 152/2009 de la Co- eliminarse o reducirse al minimo
mision mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y la premezcla
se utilizardn con un equipo de
proteccién personal que incluya
proteccion respiratoria.
3¢362 — L-arginina | Composicion del aditivo Todas las es- . La L-arginina podrd comerciali- | 24 de enero
pecies ani- zarse y utilizarse como aditivo | de 2029
Polvo con un contenido minimo de L-ar- males consistente en un preparado.

ginina del 98 % (en materia seca) y un
contenido maximo de agua del 0,5 %

Caracterizacion de la sustancia activa
L-arginina [4dcido (S)-2-amino-5-guanidi-
nopentanoico] producida por fermen-

tacion con Corynebacterium glutamicum
KCCM10741P

Férmula quimica: CH,,N,O,
Numero CAS: 74-79-3
Método analitico (1)

Para la identificacién de la L-arginina en
los aditivos para piensos:

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

. El aditivo también puede adminis-

trarse a través del agua de beber.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla, deberén in-
dicarse las condiciones de almace-
namiento, la estabilidad al some-
terse a tratamiento térmico y la
estabilidad en el agua de beber.

. Declaracién que debe figurar en el

etiquetado del aditivo y la pre-
mezcla: «El suplemento de L-argi-
nina, especialmente a través del
agua de beber, debe tener en
cuenta todos los aminodcidos
esenciales y  condicionalmente
esenciales con el fin de evitar dese-
quilibrios».
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Contenido | Contenido
N/ . ni Axi .
UIMETO 1 Nombre del e o . Especie o cate- minimo fnaximo Fin del
de identi- | . o Composicion, férmula quimica, descripcién y . Edad N p
. titular de la Aditivo p P goria de g . Otras disposiciones periodo de
ficacion N método analitico . mdxima | mg/kg de pienso completo o
e autorizacion animales . autorizacion
del aditivo con un contenido de
humedad del 12 %
Para cuantificar el contenido de arginina 5. Los explotadores de empresas de
en el aditivo para piensos y en el agua: piensos establecerdn procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
— cromatografia de intercambio iénico tivas para los usuarios del aditivo
con derivatizacién postcolumna y de- y la premezcla, con el fin de abor-
teccion fotométrica (IEC-VIS) dar los posibles riesgos por inhala-
cién. Si estos riesgos no pueden
Para cuantificar el contenido de arginina eliminarse o reducirse al minimo
en las premezclas, los piensos compues- mediante dichos procedimientos y
tos y laS materias prlmas para plenSOS: medidaS, el aditivo y la premezcla
. ) o se utilizardn con un equipo de
— cromatggraﬁa de intercambio i6nico proteccién personal que incluya
conéerwauzagop postcolumna y de- proteccién respiratoria.
teccién fotométrica (IEC-VIS); Regla-
mento (CE) n.° 152/2009 de la Co-
misién
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: Compuestos aromatizantes.
3¢363 — L-arginina | Composicion del aditivo Todas las es- — — — . La L-arginina podrd comerciali- | 24 de enero
) pecies ani- zarse y utilizarse como aditivo | de 2029
POlVO con un Contenldo minimo de L-ar- males consistente en un preparado

ginina del 98 % (en materia seca) y un
contenido maximo de agua del 1,5 %

Caracterizacion de la sustancia activa
L-arginina [4cido (S)-2-amino-5-guanidi-
nopentanoico] producida por fermen-
tacion con

— Escherichia coli NITE BP-02186
Férmula quimica: CH,,N,O,

Numero CAS 74-79-3

Numero FLAVIS 17.003

. El aditivo se incorporard al pienso

en forma de premezcla.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla deberdn in-
dicarse las condiciones de almace-
namiento y la estabilidad al trata-
miento térmico.

. Se indicard el contenido de hume-

dad en la etiqueta del aditivo.
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Nimero
. . Nombre del
de identi- )
. titular de la
ficacién .
autorizacion

del aditivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién y
método analitico

Especie o cate-
goria de
animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (1)

Para la identificacién de la L-arginina en
los aditivos para piensos:

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

Para cuantificar el contenido de arginina
en el aditivo para piensos:

— cromatograffa de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y de-
teccion fotométrica (IEC-VIS)

Para cuantificar el contenido de arginina
en las premezclas, los piensos compues-
tos y las materias primas para piensos:

— cromatograffa de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y de-
teccion fotométrica (IEC-VIS); Regla-
mento (CE) n.> 152/2009 de la Co-
misién

5. En la etiqueta del aditivo y la pre-

mezcla deberd indicarse lo si-
guiente:

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

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo
y la premezcla, con el fin de abor-
dar los posibles riesgos por inhala-
cién. Si estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al minimo
mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y la premezcla
se utilizardn con un equipo de
proteccién personal que incluya
proteccion respiratoria.

(") 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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