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REGLAMENTO (CE) N° 554/2008 DE LA COMISION
de 17 de junio de 2008

relativo a la autorizacion de 6-fitasa (fitasa Quantum) como aditivo para la alimentacién animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad 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 ar-
ticulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 establece la autoriza-
cién de 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° 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién
del preparado mencionado en el anexo del presente Re-
glamento. Dicha solicitud iba acompafiada de la informa-
cién y la documentacion exigidas en el articulo 7, apar-
tado 3, del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del preparado
enzimadtico 6-fitasa (fitasa Quantum) producido por Pichia
pastoris (DSM 15927) como aditivo en la alimentacién de
pollos de engorde, gallinas ponedoras, pavos de engorde,
patos de engorde y lechones (destetados), que debe cla-
sificarse en la categoria de «aditivos zootécnicos».

(49 Basdndose en los datos facilitados por el solicitante, la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo suce-
sivo «a Autoridad») concluyd, en su dictamen de 1 fe-

(") DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n°® 378/2005 de la Comision (DO L 59 de
5.3.2005, p. 8).

brero 2007 y de 30 de enero de 2008 (), que el prepa-
rado 6-fitasa (fitasa Quantum) producido por Pichia pas-
toris (DSM 15927) no tiene efectos adversos para los
animales, los consumidores ni el medio ambiente y re-
sulta eficaz para mejorar la digestibilidad de los piensos.
También concluyé que el producto es un agente irritante
leve y un sensibilizante dérmico, y que puede llegar a ser
un sensibilizante respiratorio. La Autoridad no considera
que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
consecutivo a la comercializacién. Asimismo, dio el visto
bueno al informe sobre el método de andlisis de este
aditivo para piensos presentado por el laboratorio comu-
nitario de referencia que establece el Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

(5)  La evaluacion de dicho preparado muestra que se cum-
plen las condiciones de autorizacién establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1831/2003. En con-
secuencia, debe autorizarse, como digestivo, el uso del
preparado en cuestion, tal como se especifica en el anexo
del presente Reglamento. Deben adoptarse medidas para
proteger a los usuarios de los riesgos sefialados en el
dictamen de la Autoridad.

(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 de «digestivos», en
las condiciones establecidas en el mismo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

(%) Dictamen cientifico de la Comision técnica de aditivos y productos o
sustancias utilizados en los piensos para animales (Feedap) y de la
Comisién técnica sobre organismos modificados genéticamente
(OMQG): Safety and efficacy of the product Quantum Phytase 5000 L
and Quantum Phytase 2500 D (6-phytase) as a feed additive for chickens
for fattening, laying hens, turkeys for fattening, ducks for fattening and
piglets (weaned). The EFSA Journal (2008) 627, 1-27.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de junio de 2008.

Por la Comision
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién
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