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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/1426 DE LA COMISION
de 31 de agosto de 2021

relativo a la autorizacién de la proteasa de serina producida por Bacillus licheniformis DSM 19670
como aditivo en la alimentacién de pollos de engorde (titular de la autorizacién: DSM Nutritional
Products Ltd., representado en la Unién 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 alimentacion animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

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

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 18312003, se presentd una solicitud de autorizacién de
un preparado de proteasa de serina producida por Bacillus licheniformis DSM 19670. Dicha solicitud iba
acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003.

(3)  Lasolicitud se refiere a la autorizacion de la proteasa de serina producida por Bacillus licheniformis DSM 19670 como
aditivo en piensos para pollos de engorde, que debe ser clasificado en la categoria de «aditivos zootécnicos» y en el
grupo funcional «digestivos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, a Autoridad») concluyé en su dictamen de
27 de enero de 2021 (%) que, en las condiciones de uso propuestas, la proteasa de serina producida por Bacillus
licheniformis DSM 19670 no tiene ningtin efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los consumidores ni el
medio ambiente. La Autoridad concluyé que el aditivo debia considerarse como irritante cutineo, posible
sensibilizante cutdneo y sensibilizante respiratorio. Por consiguiente, la Comision considera que deben adoptarse
medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios
del aditivo. La Autoridad lleg6 a la conclusion de que el aditivo puede ser eficaz para los pollos de engorde. La
Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
La Autoridad verificé también el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos en los piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacién de la proteasa de serina producida por Bacillus licheniformis DSM 19670 muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de este preparado en las condiciones indicadas en el anexo del presente Reglamento.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

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

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):64438.
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Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 31 de agosto de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
minimo maximo
Numero de Nombre del titular . Composicion, féormula quimica, Especie o Edad Unidades de actividad o Fin del periodo de
identificacién de 1 S Aditivo descrincis tod I categorfa de L or ko de pienso Otras disposiciones R
del aditivo e la autorizacién escripcién y método analitico animales méxima por kg de p autorizacién
completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos
Grupo funcional: digestivos
4al3 DSM Nutritional | Proteasa de | Composicidn del aditivo: Pollos de - 15000 . Enlasinstrucciones deusodel | 21 de septiembre
Products Ltd., serina (EC Preparado sélido y liquido de engorde PROT aditivo y las premezclas debe- de 2031
representado en | 3.4.21.) proteasa de serina (EC 3.4.21.) rén indicarse las condiciones

la Unién por
DSM Nutritional
Products Sp. z o.
0.

producida por Bacillus licheniformis
DSM 19670 con una actividad
minima de 75 000 PROT (')/g

Caracterizacion de la sustancia activa:
Proteasa de serina (EC 3.4.21.-)
producida por Bacillus licheniformis
DSM 19670

Método analitico ()

Para cuantificar la actividad de la

proteasa de serina en el aditivo para

piensos, las premezclas, los piensos
compuestos y las materias primas
para piensos:

— método colorimétrico basado
en la reaccién enzimdtica de la
proteasa de serina en el sustrato
Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA.

de almacenamiento y la esta-
bilidad al tratamiento térmi-
co.

. Losexplotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas para los
usuarios del aditivo y las pre-
mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto cutdneo
u ocular. Si estos riesgos no
pueden eliminarse o reducirse
al minimo con dichos proce-
dimientos y medidas, el aditi-
vo y las premezclas deberdn
utilizarse con un equipo de
proteccion individual que in-
cluya proteccion ocular, cutd-
neay respiratoria.

(") 1PROTes la cantidad de enzima que libera 1 pmol de p-nitroanilina de 1mM sustrato (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) por minuto con pH 9,0 a 37 °C.
(%) Para mds informacion sobre los métodos analiticos, consultese la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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