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REGLAMENTO (UE) N° 171/2011 DE LA COMISION
de 23 de febrero de 2011

relativo a la autorizacion de 6-fitasa (EC 3.1.3.26) producida por Aspergillus oryzae DSM 14223

como aditivo para la alimentacién de aves de corral y animales de la especie porcina y por el que se

modifica el Reglamento (CE) n® 225/2005 (el titular de la autorizacién es DSM Nutrional 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 Euro-
peo 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 autorizacion
de aditivos en la alimentacién animal y los criterios y
procedimientos para su concesién. El articulo 10 de di-
cho Reglamento contempla el reexamen de los aditivos
autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del
Consejo (2).

La 6-fitasa (EC 3.1.2.26) producida por Aspergillus oryzae
DSM 14223 fue autorizada de acuerdo con la Directiva
70/524|CEE como aditivo para la alimentacion animal
sin limite de tiempo para pollos de engorde, gallinas
ponedoras, pavos de engorde, lechones, cerdos de en-
gorde y cerdas mediante el Reglamento (CE) n°
255/2005 de la Comision (). Posteriormente, este aditivo
se incluyé en el Registro comunitario de aditivos para la
alimentacion animal como producto existente, de confor-
midad con el articulo 10, apartado 1, letra b), del Regla-
mento (CE) n® 1831/2003.

Asimismo, este aditivo se autorizd de acuerdo con el
Reglamento (CE) n°® 1831/2003 por un periodo de
diez aflos para los patos mediante el Reglamento (CE)
n°® 1500/2007, de 18 de diciembre de 2007, relativo a
la autorizacién de un nuevo uso de 6-fitasa EC 3.1.3.26
(Ronozyme) como aditivo para la alimentacién ani-
mal (4).

De acuerdo con el articulo 10, apartado 2, del Regla-
mento (CE) n° 1831/2003, leido en relacién con el
articulo 7 de dicho Reglamento, se present6 una solicitud
de reexamen de la 6-fitasa (EC 3.1.3.26) producida por
Aspergillus oryzae DSM 14223 como aditivo para la ali-
mentacion de pollos de engorde, gallinas ponedoras, pa-
vos de engorde, lechones, cerdos de engorde y cerdas y,
de acuerdo con el articulo 7 de dicho Reglamento, para
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un nuevo uso en la alimentacién de aves de corral y
animales de la especie porcina, no contemplado anterior-
mente, en la que se pide que el aditivo sea clasificado en
la categoria de «aditivos zootécnicos». Esta solicitud iba
acompafiada de la informacién y la documentacién pe-
didas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1831/2003.

Ahora se han presentado nuevos datos a favor de la
solicitud. La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(en lo sucesivo, da Autoridad») concluyé en su dictamen
de 6 de octubre de 2010 (°) que, en las condiciones de
uso propuestas, la 6-fitasa (EC 3.1.3.26) producida por
Aspergillus oryzae DSM 14223 no tiene efectos adversos
para la salud animal, la salud humana o el medio am-
biente, y que su uso puede mejorar la digestibilidad del
fosforo. La Autoridad no considera que haya necesidad
de aplicar requisitos especificos de seguimiento después
de la comercializacién. Asimismo, la Autoridad verificd el
informe sobre el método de anilisis de este aditivo en los
piensos presentado por el laboratorio comunitario de
referencia establecido mediante el Reglamento (CE) n°
1831/2003.

La evaluacion de la 6-fitasa (EC 3.1.3.26) producida por
Aspergillus oryzae DSM 14223 muestra que se cumplen
las condiciones de autorizacién establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003. En con-
secuencia, procede autorizar el uso de este preparado tal
como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

Como consecuencia de la nueva autorizacién concedida
mediante el presente Reglamento, debe suprimirse la en-
trada relativa a la 6-fitasa (EC 3.1.3.26) producida por
Aspergillus oryzae DSM 14223 en el Reglamento (CE) n°®
255/2005.

En aras de la claridad, debe derogarse el Reglamento (CE)
n°® 1500/2007.

Habida cuenta de que las modificaciones de las condicio-
nes de autorizacién no se deben a motivos de seguridad,
procede conceder un periodo transitorio para la elimina-
cion de las reservas existentes de premezclas y piensos
compuestos.

(%) The EFSA Journal 2010; 8(10):1862.
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(10)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

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.

Articulo 2

En el anexo II del Reglamento (CE) n® 255/2005, se suprime la
entrada n° CE: 1614(i), aditivo: 6-fitasa EC 3.1.3.26.

Articulo 3
Queda derogado el Reglamento (CE) n° 1500/2007.

Articulo 4

Las premezclas y piensos compuestos que contengan 6-fitasa
(EC 3.1.3.26) producida por Aspergillus oryzae DSM 14223 y
que estén etiquetados de acuerdo con la Directiva 70/524CEE
y el Reglamento (CE) n® 255/2005 podrin seguir comerciali-
zdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

Las premezclas y piensos compuestos que contengan 6-fitasa
(EC 3.1.3.26) producida por Aspergillus oryzae DSM 14223 y
que estén etiquetados de acuerdo con los Reglamentos (CE) n°
1831/2005 y (CE) n°® 1500/2007 podrdn seguir comercializdn-
dose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 5

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente 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 23 de febrero de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido Contenido
Nt d Especi minimo maximo
NUmEro 9€  Nombre del titular de la - Composicion, férmula quimica, specie L. o Fin del periodo de
identificacién S Aditivo . . . categorfa de | Edad médxima . . Otras disposiciones A
del aditivo autorizacion descripcion y método analitico animales Unidades de actividad por kg de autorizacion
pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4al641(i) DSM Nutritional Pro- | 6-fitasa Composicién del aditivo Aves de co- — 300 FYT — . En las instrucciones de 16 de marzo de
ducts Ltd, represen- rral de re- uso del aditivo y la pre- 2021
tado por DSM Nutri- | EC 3.1.3.26 Preparado de 6-fitasa producida | produccion mezcla, indiquese la tem-
tional Products Sp. z por Aspergillus oryzae (DSM 14223) | y ponedoras peratura de almacena-
0.0. con una actividad minima de: miento, el periodo de
Otras aves 250 FYT conservacion y la estabili-
forma sélida: 5 000FYT/g () de corral dad ante la granulacion.
forma liquida: 20 000FYT/g Cerdos para 750 FYT . Il?dicado para el uso en
iensos que contengan
reproduc- pie ;
Caracterizacion de la sustancia activa | cién y espe- mis de un 9’23 % de fos'-
cies porci- foro combinado con fi-
6-fitasa producida por Aspergillus | nas menores tna.
oryzae DSM 14223 ara repro-
v P ducci(I')Jn . Seguridad: durante la ma-
Meétodo analitico (9 nipulacién  deben utili-
zarse dispositivos de pro-
Otros cer- 500 FYT - - -
. s t toria, gaf:
Método colorimétrico basado en la | dos y espe- ecc;;)rr:tersesplra ona, gatas
reaccion del vanadomolibdato con | cies porci- ye '
el fosfato inorganico producido | nas meno-
por la accién de 6-fitasa en un sus- res

trato que contiene fitato (fitato de
sodio) a un pH de 5,5 y a una
temperatura de 37 °C, cuantificada
en relacién con una curva espectral
normalizada de fosfato inorgénico.

(") 1 FYT es la cantidad de enzima que libera 1 micromol de fosfato inorgdnico por minuto, a partir de fitato de sodio, a un pH de 5,5 y a una temperatura de 37 °C.
(3) En la siguiente direccion del laboratorio comunitario de referencia se ofrece informacién detallada sobre los métodos analiticos: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

