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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2019/454 DE LA COMISION
de 20 de marzo de 2019

relativo a la autorizacién de preparados de alfa-amilasa de Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553,

Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251, o Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, asi como de un

preparado de endo-1,4-beta-glucanasa de Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 como aditivos para
ensilaje destinados a 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.c 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. El articulo 10, apartado 7, del
Reglamento (CE) n.> 1831/2003, leido en relacion con su articulo 10, apartados 1 a 4, establece disposiciones
especificas para la evaluacién de los productos utilizados en la Unién como aditivos para ensilaje.

(2)  De conformidad con el articulo 10, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, los preparados de
alfa-amilasa (EC 3.2.1.1) producida por las cepas Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens
NCIMB 30251 o Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, asi como un preparado de endo-1,4-beta-glucanasa (EC
3.2.1.4) producida por Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 se inscribieron en el Registro de aditivos para
alimentacién animal como productos existentes pertenecientes al grupo funcional «aditivos para ensilaje»,
destinados a todas las especies animales.

(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 de autorizacién de los tres preparados de alfa-amilasa (EC 3.2.1.1) y de un
preparado de endo-1,4-beta-glucanasa (EC 3.2.1.4) como aditivos para alimentacién animal destinados a todas las
especies animales.

(4)  La solicitud se refiere a la autorizacién de preparados de alfa-amilasa (EC 3.2.1.1) producida por Bacillus amyloli-
quefaciens DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251 o Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, asi{ como de un
preparado de endo-1,4-beta-glucanasa producida por Trichoderma reesei ATCC PTA-10001, como aditivos para
alimentacién animal destinados a todas las especies animales, que deben clasificarse en la categoria «aditivos
tecnoldgicos». Dicha solicitud estaba acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas en virtud del
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

(5)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad»), en su dictamen de 7 de marzo de 2018 (3,
conclufa que, en las condiciones de uso propuestas, estos preparados no tienen efectos adversos para la salud
animal, la salud humana ni el medio ambiente. La Autoridad también conclufa que dichos preparados pueden
mejorar la produccién de ensilaje a partir de materiales de forraje faciles, moderadamente dificiles y dificiles de
ensilar. La Autoridad no considera que sea necesario aplicar requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacién. La Autoridad verifico también el informe sobre el método de andlisis del aditivo para
alimentacién animal en piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido segiin el Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

(6)  La evaluacién de los preparados de alfa-amilasa (EC 3.2.1.1) producida por Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553,
Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251, o Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, asi como del preparado de endo-1,4-
beta-glucanasa producida por Trichoderma reesei ATCC PTA-10001, indica que se cumplen los requisitos de
autorizacién contemplados en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, procede
autorizar el uso de estos preparados con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2018; 16(4): 5224.
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(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 aditivos en la alimentacion animal de los preparados especificados en el anexo, pertenecientes
a la categorfa de «aditivos tecnoldgicos» y al grupo funcional de «aditivos para ensilaje», 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 Unién Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 20 de marzo de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Contenido
Nimero de Caa e o Especie o cate- nimo maximo Fin del
identifica- . Composicion, férmula quimica, " Edad . . p
- Aditivo L . p goria de p . - Otras disposiciones periodo de
ci6n del descripcién y método analitico . méxima Unidades de actividad de o
o animales L . autorizacion
aditivo aditivo [ kg de material
fresco
Aditivos tecnoldgicos: aditivos para ensilaje
1k101 | Alfa-amilasa Composicién del aditivo Todas las es- — — — . En las instrucciones de uso del aditivo y | 11 de abril
(EC 3.2.1.1) pecies anima- la premezcla deberédn indicarse las condi- | de 2029
o Preparado de alfa-amilasa produ- les ciones de almacenamiento y la estabili-
cida por dad al tratamiento térmico.
Bacillus amyloliquechiens ,D_SM . Dosis minima de alfa-amilasa utilizada
9553, con una actividad minima sin combinarse con otras enzimas o mi-
de 129 800 DNS (')/g de aditivo croorganismos como aditivos para ensi-
. (lid laje: 40 DNS/kg de material fresco.
orma solida
o o . Los explot,adores de. empresas de piensos
Caracterizacién de la sustancia activa estableceran procedlmlentos Operatlvos y
. . . medidas organizativas para los usuarios
ﬁlfa—am;lz;sa prgducll)dSaMpgosrslgaa— del aditivo y las premezclas, con el fin de
us amyloliquefaciens abordar los posibles riesgos resultantes
Métod litico (2 de su uso. Si estos riesgos no pueden eli-
étodo analitico () minarse o reducirse al minimo mediante
Para la determinaciéon de la alfa- glchoslprocedlmleln tos y E.ezdld,a s el adi-
amilasa en el aditivo para alimen- oy ail premizc as se utlil arein con un
taciéon animal: método colorimé- eflmpo te proteccion Fer.sona que -
trico (DNS) basado en la hidrélisis cluya proteccion respiratoria.
enzimdtica del almidén a un pH
de 4,5 y a una temperatura de
37 °C
1k102 | Alfa-amilasa Composicién del aditivo Todas las es- — — — . En las instrucciones de uso del aditivo y | 11 de abril
pecies anima- la premezcla deberdn indicarse las condi- | de 2029

(EC 3.2.1.1)

Preparado de alfa-amilasa produ-
cida por Bacillus amyloliquefaciens
NCIMB 30251, con una actividad
minima de 101 050 DNS/g de
aditivo

Forma sélida

les

ciones de almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Dosis minima de alfa-amilasa utilizada

sin combinarse con otras enzimas o mi-
croorganismos como aditivos para ensi-
laje: 10 DNS/kg de material fresco.
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Contenido | Contenido
Ndmero de Especi te- minimo méximo Fin del
identifica- . Composicién, férmula quimica, specie o cate Edad . . n de
cién del Aditivo descripcion y método analitico goria ld ¢ méxima Unidades de actividad de Otras disposiciones perlqdo .d’e
aditivo animates aditivo [ kg de material autorizacion
fresco
Caracterizacion de la sustancia activa 3. Los explotadores de empresas de piensos
establecerdn procedimientos operativos y
Alfa-amilasa producida por Baci- medidas organizativas para los usuarios
llus  amyloliquefaciens ~ NCIMB del aditivo y las premezclas, con el fin de
30251 abordar los posibles riesgos resultantes
de su uso. Si estos riesgos no pueden eli-
Método analitico (?) minarse o reducirse al minimo mediante
L dichos procedimientos y medidas, el adi-
Pargl la detegmg?a_aon de 1‘;‘, alfa- tivo y las premezclas se utilizardn con un
facion animal: método colorimé. cquipo de proteccién personal que in-
trico (DNS) basado en la hidrolisis cluya proteccion respiratoria.
enzimdtica del almidén a un pH
de 4,5 y a una temperatura de
37 °C
1k103 | Alfa-amilasa Composicién del aditivo Todas las es- — — — . En las instrucciones de uso del aditivo y | 11 de abril
pecies anima- la premezcla deberdn indicarse las condi- | de 2029

(EC 3.2.1.1)

Preparado de alfa-amilasa produ-
cida por Aspergillus oryzae ATCC
SD-5374, con una actividad mi-
nima de 235 850 DNS/g de adi-
tivo

Formas sélidas

Caracterizacidn de la sustancia activa

Alfa-amilasa producida por Asper-
gillus oryzae ATTC SD-5374

Método analitico ()

Para la determinacion de la alfa-
amilasa en el aditivo para alimen-
tacion animal: método colorimé-
trico (DNS) basado en la hidrolisis
enzimdtica del almidén a un pH
de 4,5 y a una temperatura de
37 °C

les

ciones de almacenamiento y la estabili-
dad al tratamiento térmico.

. Dosis minima de alfa-amilasa utilizada

sin combinarse con otras enzimas o mi-
croorganismos como aditivos para ensi-
laje: 23 DNS/kg de material fresco.

. 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 resultantes
de su uso. Si estos riesgos no pueden eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
dichos procedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utilizardn con un
equipo de proteccién personal que in-
cluya proteccion respiratoria.
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Contenido | Contenido
Ndmero de . minimo méximo )
identifica- Aditi Composicién, férmula quimica, Espec1e} 0 dcate- Edad Otras di . Fl,n ddel d
cién del e descripcion y método analitico goria de méxima Unidades de actividad de ras disposiciones periodo ce
aditivo animales aditivo [ kg de material autorizacion
fresco
1k104 | Endo-1,4-beta- | Composicién del aditivo Todas las es- — — — 1. En las instrucciones de uso del aditivo y | 11 de abril
glucanasa pecies anima- la premezcla deberdn indicarse las condi- | de 2029
Preparado de endo-1,4-beta-gluca- les ciones de almacenamiento y la estabili-
(EC 3.2.1.4) nasa producida por Trichoderma dad al tratamiento térmico.

reesei ATCC PTA-10001, con una
actividad minima de 2 750
DNS (%)/g de aditivo

Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa

Endo-1,4-beta-glucanasa  produ-
cida por Trichoderma reesei ATCC
PTA-10001

Método analitico ()

Para la determinacion de la endo-
1,4-beta-glucanasa en el aditivo
para alimentacién animal: método
colorimétrico (DNS) basado en la
hidrdlisis enzimdtica de la carboxi-
metil-celulosa (CMC) a un pH de
4,5 y a una temperatura de 37 °C

. Dosis minima de endo-1,4-beta-gluca-

nasa utilizada sin combinarse con otras
enzimas o microorganismos como aditi-
vos para ensilaje: 7 DNS/kg de material
fresco.

. 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 resultantes
de su uso. Si estos riesgos no pueden eli-
minarse o reducirse al minimo mediante
dichos procedimientos y medidas, el adi-
tivo y las premezclas se utilizardn con un
equipo de proteccién personal que in-
cluya proteccién respiratoria.

(") Una unidad DNS (4cido 3,5-dinitrosalicilico) es la cantidad de azticar reductor liberada en equivalentes de maltosa expresados en pmol por g por min a pH 4,5 y 37 °C a partir de almidén en las condiciones
especificadas del ensayo.

——
=

en las condiciones especificadas del ensayo.

?) 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.
) Una unidad DNS (4cido 3,5-dinitrosalicilico) es la cantidad de azdcar reductor liberada en equivalentes de glucosa expresados en pmol por g por min a pH 4,5 y 37 °C a partir de carboximetil-celulosa (CMC)

8/6/ 1

(s3]

eadoung uorun e[ 9p [ePYQ OLIEIQ

610T°¢ 1T


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

	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2019/454 DE LA COMISIÓN de 20 de marzo de 2019 relativo a la autorización de preparados de alfa-amilasa de Bacillus amyloliquefaciens DSM 9553, Bacillus amyloliquefaciens NCIMB 30251, o Aspergillus oryzae ATCC SD-5374, así como de un preparado de endo-1,4-beta-glucanasa de Trichoderma reesei ATCC PTA-10001 como aditivos para ensilaje destinados a todas las especies animales (Texto pertinente a efectos del EEE) 

