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(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) N° 8/2010 DE LA COMISION
de 23 de diciembre de 2009

relativo a la autorizacién de la proteasa de serina producida por Bacillus licheniformis (DSM 19670)
como aditivo en la alimentacion de pollos de engorde (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 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 prevé la autorizacién
de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder
dicha autorizacién.

(20 De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 1831/2003, se presenté una solicitud de autorizacién
del preparado que figura en el anexo del presente Regla-
mento. Dicha solicitud iba acompafiada de la informa-
cién y la documentacion exigidas en el apartado 3 del
citado articulo.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del preparado
enzimdtico de proteasa de serina producida por Bacillus
licheniformis (DSM 19670) como aditivo en la alimenta-
cién de pollos de engorde, que debe ser clasificado en la
categoria de «aditivos zootécnicos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluy6, en su dictamen de 2 y 7 de julio de
2009 (3, que el preparado enzimdtico de proteasa de

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(%) The EFSA Journal (2009) 1185, p. 1.

serina producida por Bacillus licheniformis (DSM 19670)
no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud
humana o el medio ambiente y que el uso de dicho
preparado puede mejorar el rendimiento de los animales.
La Autoridad no considera que haya necesidad de requi-
sitos especificos de seguimiento posterior a la comercia-
lizacion. Asimismo, verificé el informe sobre el método
de andlisis del aditivo para alimentaciéon animal en los
piensos que presenté el laboratorio comunitario de refe-
rencia establecido por el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(5)  La evaluacién de dicho preparado muestra que se cum-
plen las condiciones de autorizacion establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003. En con-
secuencia, debe autorizarse el uso de ese preparado tal
como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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
de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «digestivos», en
las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente 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 23 de diciembre de 2009.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido | Contenido
. minimo méximo
Ntmero de . iracién del
identifica- Composicién, férmula quimica. Especie o Edad Expiracién del
- Nombre del titular de la autorizacion Aditivo SR P categorfa de . Unidades de actividad por Otras disposiciones periodo de
cién del descripcion y método analitico . mdxima . A~
- animal kg de pienso completo con autorizacion
aditivo .
un contenido de humedad
del 12%
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos.
4al3 DSM Nutritional Products Ltd, | Proteasa de se- | Composicién del aditivo: Pollos de — 15000 — 1. En las instrucciones de uso del 13.1.2020
representado por DSM Nutritio- | rina engorde PROT aditivo y la premezcla, indiquese

nal Products Sp.Z.0.0.

EC 3.4.21.-

Preparado de proteasa de serina
(EC 3.4.21.)

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

Caracterizacion de la sustancia ac-
tiva:

Proteasa de serina (EC 3.4.21.-)

producida por Bacillus licheniformis
(DSM 19670)

Método analitico (%):

Método colorimétrico que mide el
complejo amarillo para-nitroanilina
(pNA) liberado por la enzima de
«Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA»  con
pH 9,0 a 37 °C.

la  temperatura de almacena-
miento, el perfodo de conserva-
cién y la estabilidad ante la gra-
nulacion.

2. Seguridad: durante la manipula-
cién deben utilizarse proteccion
respiratoria, gafas y guantes.

(") 1 PROT es 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, constltese la siguiente direccion del laboratorio comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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