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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2024/2177 DELA COMISION
de 2 de septiembre de 2024

relativo a la autorizacién de un preparado de 6-fitasa producida por Aspergillus oryzae DSM 33737
como aditivo en piensos para todas las especies de aves de corral de engorde o criadas para puesta o
para reproduccion, hembras de todas las especies de suidos y todos los peces de aleta (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 alimentacion animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

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

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién de
un preparado de 6-fitasa producida por Aspergillus oryzae DSM 33737. La solicitud iba acompafiada de la
informacién y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado de 6-fitasa producida por Aspergillus oryzae DSM 33737
como aditivo para piensos para todas las aves de corral, todos los suidos y todos los peces de aleta, y solicita que ese
aditivo se clasifique en la categoria «aditivos zootécnicos» y en el grupo funcional «digestivos».

(4)  En su dictamen de 1 de febrero de 2024 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»)
concluy6 que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de 6-fitasa producida por Aspergillus oryzae DSM
33737 es seguro para todas las aves de corral, todos los suidos y todos los peces de aleta. Ademds, afirmé que el
preparado es seguro para los consumidores y el medio ambiente. La Autoridad también concluyé que el preparado
de 6-fitasa producida por Aspergillus oryzae DSM 33737, en las presentaciones finales del aditivo, no es un irritante
cutdneo. Ninguna de las dos presentaciones liquidas del aditivo es irritante ocular, mientras que las dos sélidas s
deben considerarse irritantes oculares. La Autoridad no pudo llegar a ninguna conclusién sobre el potencial de
sensibilizacion cutdnea de las presentaciones finales del aditivo. Debido a la naturaleza proteinica de la sustancia
activa (6-fitasa), el aditivo se considera un sensibilizante respiratorio. No obstante, la exposicién por inhalacién se
consider6 poco probable. La Autoridad concluyé ademds que el preparado de 6-fitasa producida por Aspergillus
oryzae DSM 33737 puede ser eficaz en todas las aves de corral de engorde y criadas para puesta o reproduccién y en
todos los suidos reproductores con el contenido minimo propuesto de 200 FTU/kg de pienso completo, y en todos
los peces de aleta con el contenido minimo propuesto de 1 000 FTU/kg de pienso completo. Debido a la falta de
datos suficientes, la Autoridad no pudo llegar a una conclusion sobre la eficacia del preparado para las aves de
corral criadas para puesta o reproduccion, ni para los suidos de engorde o criados para reproduccién. Considerd
que no eran necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién. La Autoridad
verificé también el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  En vista de lo anterior, la Comisién considera que el preparado de 6-fitasa producida por Aspergillus oryzae DSM
33737 cumple los requisitos de autorizacion del articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente,
debe autorizarse su uso para todas las especies de aves de corral de engorde, o criadas para puesta o para
reproduccidn, las hembras de todas las especies de suidos y todos los peces de aleta. Ademds, la Comision considera
que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud de los usuarios del
aditivo. En cuanto a las especies destinatarias para las que el dictamen de la Autoridad no era concluyente, el
solicitante se comprometio a facilitar informaciéon complementaria.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal, 2024;22:¢8663.
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(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
Autorizacion
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.
Articulo 2
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion 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 2 de septiembre de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Contenido Contenido
Namero de minimo méximo
identifica- Nombre del Composicion, férmula quimica, Especie animal Edad . s Fin del periodo de
cién del titular de la Aditivo descxl?i cion ,mé todo z?nalitico, o categoria de méxima Unidades de actividad | kg de Otras disposiciones au tofizacién
aditivo para autorizacion P y animales pienso completo con un
piensos contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4a48 DSM Nutritio- | 6-fitasa (EC | Composicién del aditivo Todas las — 200 FTU — En las instrucciones de | 23 de septiem-
nal Products | 3.1.3.26) Preparado de 6-fitasa (EC 3.1.3.26) especies de uso del aditivo y las bre de 2034
Ltd, represen- producida por aves de corral premezclas deberdn
tado por DSM Aspergillus oryzae DSM 33737 con de engorde o indicarse las
Nutritional una actividad minima de: criadas para condiciones de
Products Sp. z Forma sélida: 10 000 FTU/g () puesta o almacenamiento y la
0.0. Forma liquida: 20 000 FTU]g reproduc- estabilidad al
cién tratamiento térmico.
Caracterizacion de la sustancia activa Hembras de 200 FTU ]égfprzgeil?it:li?ggzosde
6-fitasa (EC 3.1.3.26) producida por todas las establecerdn
Aspergillus oryzae DSM 33737 especies de procedimientos
, f suidos operativos y medidas
Método analitico (' Todos los 1 000 FTU organizativas para los
Para la cuantificacion de la actividad peces dealeta usuarios del aditivo y

de la fitasa en los aditivos para pien-
sos:

— método colorimétrico basado
en la reaccién enzimdtica de la
fitasa en el fitato — VDLUFA
27.1.4.

Para la cuantificacion de la actividad
de la fitasa en las premezclas:

— método colorimétrico basado
en la reaccién enzimdtica de la
fitasa en el fitato — VDLUFA
27.1.3.

las premezclas con el
fin de hacer frente alos
posibles riesgos
resultantes de suuso. Si
estos riesgos no
pueden eliminarse
mediante tales
procedimientos y
medidas, el aditivoy las
premezclas se
utilizardn con un
equipo de proteccién
individual que incluya
proteccion ocular
(solo para las dos
presentaciones
solidas), respiratoria y
cutdnea.
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Para la cuantificacion de la actividad
de la fitasa en los piensos compues-
tos:

— método colorimétrico basado
en la reaccién enzimdtica de la
fitasa en el fitato — EN ISO
30024.

(")  Unaunidad de fitasa (FTU) es la cantidad de enzima que libera 1 pmol de fosfato inorgdnico por minuto a partir de fitato (en una concentraciéon de 5,0 mm) a un pH de 5,5 y una temperatura de 37 °C.
()  Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccidn del laboratorio de referencia: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/reports-and-technical-documentation/
feed-2021-2299_en?prefLang=es.
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