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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1453 DE LA COMISION
de 1 de septiembre de 2022

relativo a la autorizacién de la 6-fitasa producida por Komagataella pastoris (DSM 23036) como
aditivo en piensos para todas las especies aviares y todos los porcinos, y por el que se deroga el
Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 98/2012 (titular de la autorizaciéon: Huvepharma EOOD)

(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:

)

El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de los aditivos para su uso en la alimentacion animal, as
como los motivos y los procedimientos para conceder y renovar esa autorizacion.

La 6-fitasa producida por Komagataella pastoris (DSM 23036) se autorizé durante un periodo de diez afios como
aditivo en piensos para pollos y pavos de engorde, pollitas para puesta, pavos criados para reproduccion, gallinas
ponedoras, otras especies aviares de engorde y ponedoras, lechones destetados, cerdos de engorde y cerdas mediante
el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 98/2012 de la Comisién ().

El titular de dicha autorizacion presentd, de conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003, leido en relacién con su articulo 7, una solicitud de renovacién de la autorizacién de la 6-fitasa
producida por Komagataella pastoris (DSM 23036) como aditivo en los piensos para pollos y pavos de engorde,
pollitas para puesta, pavos criados para reproduccion, gallinas ponedoras, especies aviares de engorde y ponedoras,
lechones destetados, cerdos de engorde y cerdas, que debe clasificarse en la categoria de «aditivos zootécnicos», y de
autorizacion de un nuevo uso de dicho aditivo para todas las especies aviares y todos los porcinos. Dicha solicitud
iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al articulo 14, apartado 2, y al
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (cAutoridad») llegd en su dictamen de 23 de marzo de 2022 () ala
conclusién de que el solicitante habia aportado datos que demostraban que el aditivo cumplia los requisitos de
autorizacion. Asimismo, la Autoridad llegé a la conclusién de que el aditivo es seguro para la salud animal, la salud
de los consumidores y el medio ambiente, asi como de que es un sensibilizante respiratorio. Por consiguiente, la
Comisién 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 también llegé a la conclusion de que el aditivo
puede ser eficaz en todas las especies aviares y todos los porcinos.

La evaluacién de la 6-fitasa producida por Komagataella pastoris (DSM 2303 6) muestra que se cumplen los requisitos
de autorizaci6n establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, procede renovar
la autorizacién de dicho aditivo segtin lo especificado en el anexo del presente Reglamento.

Debido a la renovacion de la autorizacion de la autorizacién de la 6-fitasa producida por Komagataella pastoris (DSM
23036) como aditivo para piensos en las condiciones establecidas en el anexo del presente Reglamento, procede
derogar el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 98/2012.

DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 98/2012 de la Comision, de 7 de febrero de 2012, relativo a la autorizacion de 6-fitasa (EC 3.1.3.26)
producida por Pichia pastoris (DSM 23036) como aditivo en los piensos para pollos y pavos de engorde, pollitas para puesta, pavos
criados para reproduccion, gallinas ponedoras, otras especies aviares de engorde y ponedoras, lechones destetados, cerdos de engorde
y cerdas (titular de la autorizacion: Huvepharma AD) (DO L 35 de 8.2.2012, p. 6).

EFSA Journal 2022;20(5):7238.



2.9.2022 Diario Oficial de la Unién Europea L 228/31

(7) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones introducidas por el
presente Reglamento, procede establecer un periodo transitorio durante el cual se puedan seguir comercializando y
utilizando las existencias de 6-fitasa producida por Komagataella pastoris (DSM 23036) hasta que se agoten.

(8)  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 renueva la autorizacion del aditivo especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos zootécnicos» y al
grupo funcional de «digestivos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Queda derogado el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 98/2012.

Articulo 3
El aditivo 6-fitasa producida por Komagataella pastoris (DSM 23036), asi como las premezclas y los piensos compuestos que
la contengan que hayan sido producidos y etiquetados antes del 22 de septiembre de 2022 de conformidad con las
disposiciones aplicables antes del 22 de septiembre de 2022 podran seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se
agoten las existencias.

Articulo 4

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

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

Hecho en Bruselas, el 1 de septiembre de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
Contenido | COMte-
. nido
Namero de Nombre del Especi T | miximo Expiracion del
. e ombpre de sz 2 . Specie o Xpiracion de
1d§:{1t1f1ca- titular de la Aditivo Composicion, for/mula quiica, cate%orl’a de E,de.ld Unidades de actividad Otras disposiciones pperiodo de
cién del N descripcién y método analitico ° méxima . N
. autorizacion animales por kg de pienso autorizacion
aditivo completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4al6 Huvepharma | 6-fitasa Composicién del aditivo Todas las - 125 OTU 1. Enlasinstrucciones de uso del aditivo|  22.9.2032
EOOD (EC 3.1.3.26) | Preparado de 6-fitasa (EC 3.1.3.26) | especies avia- y la premezcla deberdn indicarse las con-
producida por Komagataella pastoris | res excepto diciones de almacenamiento y la estabili-
(DSM 23036) con una actividad los pavos dad al tratamiento térmico.
minima de: Todas las
4000 OTU (')/g en forma sélida especies por- 2. Los explotadores de empresas de
8000 OTU/g en forma h'quida cinas excepto piensos establecerdn procedimientos
o — los lechones operativos y medidas organizativas para
Caracterizacion de la sustancia activa los usuarios del aditivo y las premezclas,
6-fitasa (EC 3.1.3.26) producida por Pavos 250 OTU con el fin de abordar los posibles riesgos
Komagataella pastoris (DSM 23036) Lechones derivados de su utilizacion. Si estos ries-

Meétodo analitico (3)

Método colorimétrico basado en la
cuantificacion del fosfato inorgénico
liberado por la enzima del fitato de
sodio

gos no pueden eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos procedimientos
y medidas, el aditivo y las premezclas se
utilizardn con un equipo de proteccién
individual que incluya proteccién respi-
ratoria.

(") 1 OTU es la cantidad de enzima que cataliza la liberacién de 1 micromol de fosfato inorgdnico por minuto a partir de fitato de sodio con una concentracion de fitato de 5,1 mM en tampén citrato a pH 5,5
a 37 °C, medido en la forma del color azul del complejo P-molibdato a 820 nm.
() Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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