
REGLAMENTO (CE) N o 322/2009 DE LA COMISIÓN 

de 20 de abril de 2009 

relativo a la autorización permanente de determinados aditivos en la alimentación animal 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS, 

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, 

Vista la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre 
de 1970, sobre los aditivos en la alimentación animal ( 1 ), y, en 
particular, su artículo 3 y su artículo 9 quinquies, apartado 1, 

Visto el Reglamento (CE) n o 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los 
aditivos en la alimentación animal ( 2 ), y, en particular, su ar-
tículo 25, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El Reglamento (CE) n o 1831/2003 prevé la autorización 
de aditivos para su uso en la alimentación animal. 

(2) El artículo 25 del Reglamento (CE) n o 1831/2003 esta-
blece las medidas transitorias relativas a las solicitudes de 
autorización de aditivos para la alimentación animal pre-
sentadas con arreglo a la Directiva 70/524/CEE antes de 
la fecha de aplicación del Reglamento (CE) n o 
1831/2003. 

(3) Las solicitudes de autorización de los aditivos enumera-
dos en los anexos del presente Reglamento se presenta-
ron antes de la fecha de aplicación del Reglamento (CE) 
n o 1831/2003. 

(4) Las observaciones iniciales sobre dichas solicitudes, pre-
sentadas con arreglo al artículo 4, apartado 4, de la 
Directiva 70/524/CEE, se enviaron a la Comisión antes 
de la fecha de aplicación del Reglamento (CE) n o 
1831/2003. En consecuencia, dichas solicitudes han de 
seguir tramitándose de conformidad con el artículo 4 de 
la Directiva 70/524/CEE. 

(5) El uso del preparado enzimático de endo-1,4-beta-xila-
nasa producido por Bacillus subtilis (LMG S-15136) fue 
autorizado provisionalmente para las gallinas ponedoras 
por el Reglamento (CE) n o 358/2005 de la Comisión ( 3 ). 
Este preparado fue autorizado sin límite de tiempo para 
los pollos de engorde por el Reglamento (CE) 
n o 1259/2004 de la Comisión ( 4 ), para los lechones (des-
tetados) por el Reglamento (CE) n o 1206/2005 de la 
Comisión ( 5 ), para los cerdos y pavos de engorde por el 
Reglamento (CE) n o 516/2007 de la Comisión ( 6 ) y, du-

rante diez años, para los patos por el Reglamento (CE) 
n o 242/2007 de la Comisión ( 7 ). Se han presentado datos 
nuevos en apoyo de la solicitud de autorización sin límite 
de tiempo de este preparado enzimático para las gallinas 
ponedoras. La evaluación muestra que se cumplen las 
condiciones para una autorización de este tipo estableci-
das en el artículo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE. Por 
consiguiente, debería autorizarse, sin límite de tiempo, el 
uso de dicho preparado enzimático, tal como se especi-
fica en el anexo I del presente Reglamento. 

(6) El uso del preparado enzimático de endo-1,4-beta-xila-
nasa producido por Trichoderma longibrachiatum (IMI SD 
135) fue autorizado provisionalmente para las gallinas 
ponedoras, los cerdos de engorde y los lechones desteta-
dos por el Reglamento (CE) n o 1436/98 de la Comi-
sión ( 8 ). Este preparado fue autorizado sin límite de 
tiempo para los pollos de engorde por el Reglamento 
(CE) n o 2148/2004 de la Comisión ( 9 ), y para los pavos 
de engorde por el Reglamento (CE) n o 828/2007 de la 
Comisión ( 10 ). Se han presentado datos nuevos en apoyo 
de la solicitud de autorización sin límite de tiempo de 
este preparado enzimático para las gallinas ponedoras y 
los lechones destetados. La evaluación muestra que se 
cumplen las condiciones establecidas en el artículo 3 
bis de la Directiva 70/524/CEE para una autorización 
de este tipo. Por consiguiente, debería autorizarse, sin 
límite de tiempo, el uso de dicho preparado enzimático, 
tal como se especifica en el anexo II del presente Regla-
mento. 

(7) El uso del preparado enzimático de endo-1,3(4)-beta-glu-
canasa y endo-1,4-beta-xilanasa producidas por Penici-
llium funiculosum (IMI SD 101) fue autorizado provisio-
nalmente para los lechones (destetados) y los patos de 
engorde por el Reglamento (CE) n o 2148/2004. El uso de 
dicho preparado fue autorizado sin límite de tiempo para 
los pollos de engorde por el Reglamento (CE) 
n o 1259/2004 para las gallinas ponedoras y los pavos 
de engorde por el Reglamento (CE) n o 943/2005 de la 
Comisión ( 11 ) y para los cerdos de engorde por el Regla-
mento (CE) n o 1206/2005. Se han presentado datos 
nuevos en apoyo de la solicitud de autorización sin límite 
de tiempo de este preparado enzimático para los patos de 
engorde y los lechones destetados. La evaluación muestra 
que se cumplen las condiciones establecidas en el ar-
tículo 3 bis de la Directiva 70/524/CEE para una auto-
rización de este tipo. Por consiguiente, debería autori-
zarse, sin límite de tiempo, el uso de dicho preparado 
enzimático, tal como se especifica en el anexo III del 
presente Reglamento.
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(8) 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: 

Artículo 1 

Se autoriza, sin límite de tiempo, el uso como aditivo en la 
alimentación animal del preparado perteneciente al grupo «En-
zimas» que figura en el anexo I en las condiciones establecidas 
en el mencionado anexo. 

Artículo 2 

Se autoriza, sin límite de tiempo, el uso como aditivo en la 
alimentación animal del preparado perteneciente al grupo «En-

zimas» que figura en el anexo II en las condiciones establecidas 
en el mencionado anexo. 

Artículo 3 

Se autoriza, sin límite de tiempo, el uso como aditivo en la 
alimentación animal del preparado perteneciente al grupo «En-
zimas» que figura en el anexo III en las condiciones establecidas 
en el mencionado anexo. 

Artículo 4 

El presente Reglamento entrará en vigor el vigésimo día si-
guiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión 
Europea. 

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

Hecho en Bruselas, el 20 de abril de 2009. 

Por la Comisión 

Androulla VASSILIOU 
Miembro de la Comisión

ES L 101/10 Diario Oficial de la Unión Europea 21.4.2009



A
N

EX
O

 I
 

N
úm

er
o 

CE
 

A
di

tiv
o 

Fó
rm

ul
a 

qu
ím

ic
a 

y 
de

sc
rip

ci
ón

 
Es

pe
ci

e 
an

im
al

 o
 

ca
te

go
ría

 d
e 

an
im

al
es

 
Ed

ad
 m

áx
im

a 

Co
nt

en
id

o 
m

ín
im

o 
Co

nt
en

id
o 

m
áx

im
o 

O
tr

as
 d

isp
os

ic
io

ne
s  

Ex
pi

ra
ci

ón
 d

el
 p

er
ío

do
 

de
 a

ut
or

iz
ac

ió
n 

U
ni

da
de

s 
de

 a
ct

iv
id

ad
/k

g 
de

 
pi

en
so

 c
om

pl
et

o 

En
zi

m
as

 

«E
 1

60
6 

En
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
 na

sa
 

EC
 3

.2
.1

.8
 

Pr
ep

ar
ad

o 
de

 e
nd

o-
1,

4-
be

ta
-x

i-
la

na
sa

 
pr

od
uc

id
o 

po
r 

Ba
cil

lu
s 

su
bt

ili
s 

(L
M

G
 

S-
15

13
6)

 
co

n 
un

a 
ac

tiv
id

ad
 m

ín
im

a 
de

: 

fo
rm

as
 s

ól
id

a 
y 

líq
ui

da
: 

10
0 

IU
 (1 )

/g
 o

 m
l 

G
al

lin
as

 
po

ne
do

ra
s 

- 
10

 I
U

 
- 

1.
 E

n 
la

s 
in

st
ru

cc
io

ne
s 

de
 

us
o 

de
l 

ad
iti

vo
 y

 l
a 

pr
em

ez
cl

a,
 i

nd
íq

ue
ns

 e 
la

 t
em

pe
ra

tu
ra

 d
e 

co
ns

er
va

ci
ón

, e
l 

pe
río

do
 d

e 
co

ns
er

va
ci

ón
 y

 l
a 

es
ta

-
bi

lid
ad

 a
nt

e 
la

 g
ra

nu
la

ci
ón

. 

2.
 D

os
is 

re
co

m
en

da
da

 p
or

 k
ilo

gr
am

o 
de

 p
ie

ns
o 

co
m

pl
et

o:
 1

0 
IU

. 

3.
 E

sp
ec

ia
lm

en
te

 
in

di
ca

do
 

pa
ra

 
su

 
em

pl
eo

 e
n 

pi
en

so
s 

co
m

pu
es

to
s 

ri -
co

s 
en

 
ar

ab
in

ox
ila

no
s, 

co
n,

 
po

r 
ej

em
pl

o,
 m

ás
 d

e 
un

 4
0 

%
 d

e 
tr

ig
o 

o 
ce

ba
da

.  

Si
n 

lím
ite

 d
e 

tie
m

po
 

(1 )
 1

 I
U

 e
s 

la
 c

an
tid

ad
 d

e 
en

zi
m

a 
qu

e 
lib

er
a 

1 
m

ic
ro

m
ol

 d
e 

az
úc

ar
es

 r
ed

uc
to

re
s 

(e
n 

eq
ui

va
le

nt
es

 d
e 

xi
lo

sa
) 

po
r 

m
in

ut
o 

a 
pa

rt
ir 

de
 x

ila
no

 d
e 

m
ad

er
a 

de
 a

be
du

l, 
a 

un
 p

H
 d

e 
4,

5 
y 

un
a 

te
m

pe
ra

tu
ra

 d
e 

30
 °C

.»

ES 21.4.2009 Diario Oficial de la Unión Europea L 101/11



A
N

EX
O

 I
I 

N
úm

er
o 

CE
 

A
di

tiv
o 

Fó
rm

ul
a 

qu
ím

ic
a 

y 
de

sc
rip

ci
ón

 
Es

pe
ci

e 
an

im
al

 o
 c

at
eg

or
ía

 
de

 a
ni

m
al

es
 

Ed
ad

 
m

áx
im

a 

Co
nt

en
id

o 
m

ín
im

o 
Co

nt
en

id
o 

m
áx

im
o 

O
tr

as
 d

isp
os

ic
io

ne
s 

Ex
pi

ra
ci

ón
 d

el
 p

er
ío

do
 d

e 
au

to
riz

ac
ió

n 
U

ni
da

de
s 

de
 a

ct
iv

id
ad

/k
g 

de
 

pi
en

so
 c

om
pl

et
o 

En
zi

m
as

 

«E
 1

61
7 

En
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
 na

sa
 

EC
 3

.2
.1

.8
 

Pr
ep

ar
ad

o 
de

 e
nd

o-
1,

4-
be

ta
-x

i-
la

na
sa

 p
ro

du
ci

do
 p

or
 T

ric
ho

-
de

rm
a 

lo
ng

ib
ra

ch
ia

tu
 m

 (
IM

I 
SD

 
13

5)
 c

on
 u

na
 a

ct
iv

id
ad

 m
ín

im
a 

de
: 

fo
rm

a 
só

lid
a:

 6
 0

00
 E

PU
 (1 )

/g
 

fo
rm

a 
líq

ui
da

: 6
 0

00
 E

PU
/m

l 

G
al

lin
as

 p
on

ed
or

as
 

- 
1 

05
0 

EP
U

 
- 

1.
 E

n 
la

s 
in

st
ru

cc
io

ne
s 

de
 

us
o 

de
l 

ad
iti

vo
 y

 l
a 

pr
em

ez
cl

a,
 i

nd
íq

ue
ns

 e 
la

 t
em

pe
ra

tu
ra

 d
e 

co
ns

er
va

ci
ón

, e
l 

pe
río

do
 d

e 
co

ns
er

va
ci

ón
 y

 l
a 

es
ta

-
bi

lid
ad

 a
nt

e 
la

 g
ra

nu
la

ci
ón

. 

2.
 D

os
is 

re
co

m
en

da
da

 p
or

 k
ilo

gr
am

o 
de

 
pi

en
so

 
co

m
pl

et
o:

 
1 

05
0 

– 
1 

50
0 

EP
U

. 

3.
 I

nd
ic

ad
o 

pa
ra

 s
u 

us
o 

en
 p

ie
ns

os
 

co
m

pu
es

to
s 

ric
o s

 e
n 

po
lis

ac
ár

id
o s

 
no

 a
m

ilá
ce

os
 (

pr
in

ci
pa

lm
en

te
 a

ra
-

bi
no

xi
la

no
s)

 
qu

e 
co

nt
en

ga
n,

 
po

r 
ej

em
pl

o,
 m

ás
 d

e 
un

 4
0 

%
 d

e 
tr

ig
o 

o 
m

aí
z.

 

Si
n 

lím
ite

 d
e 

tie
m

po
 

Le
ch

on
es

 (
de

st
et

ad
os

) 
- 

1 
50

0 
EP

U
 

- 
1.

 E
n 

la
s 

in
st

ru
cc

io
ne

s 
de

 
us

o 
de

l 
ad

iti
vo

 y
 l

a 
pr

em
ez

cl
a,

 i
nd

íq
ue

ns
 e 

la
 t

em
pe

ra
tu

ra
 d

e 
co

ns
er

va
ci

ón
, e

l 
pe

río
do

 d
e 

co
ns

er
va

ci
ón

 y
 l

a 
es

ta
-

bi
lid

ad
 a

nt
e 

la
 g

ra
nu

la
ci

ón
. 

2.
 D

os
is 

re
co

m
en

da
da

 p
or

 k
ilo

gr
am

o 
de

 
pi

en
so

 
co

m
pl

et
o:

 
1 

50
0 

– 
3 

00
0 

EP
U

. 

3.
 I

nd
ic

ad
o 

pa
ra

 s
u 

us
o 

en
 p

ie
ns

os
 

co
m

pu
es

to
s 

ric
o s

 e
n 

po
lis

ac
ár

id
o s

 
no

 a
m

ilá
ce

os
 (

pr
in

ci
pa

lm
en

te
 a

ra
-

bi
no

xi
la

no
s)

 
qu

e 
co

nt
en

ga
n,

 
po

r 
ej

em
pl

o,
 m

ás
 d

e 
un

 4
0 

%
 d

e 
tr

ig
o.

 

4.
 I

nd
ic

ad
o 

pa
ra

 e
l 

us
o 

en
 l

ec
ho

ne
s 

de
st

et
ad

os
 

de
 

ha
st

a 
35

 
kg

 
ap

ro
xi

m
ad

am
en

 te
. 

(1 )
 1

 E
PU

 e
s 

la
 c

an
tid

ad
 d

e 
en

zi
m

a 
qu

e 
lib

er
an

 0
,0

08
3 

m
ic

ro
m

ol
es

 d
e 

az
úc

ar
es

 r
ed

uc
to

re
s 

(e
n 

eq
ui

va
le

nt
es

 d
e 

xi
lo

sa
) 

po
r 

m
in

ut
o 

a 
pa

rt
ir 

de
 x

ila
no

 d
e 

ca
sc

ar
ill

a 
de

 a
ve

na
, 

a 
un

 p
H

 d
e 

4,
7 

y 
un

a 
te

m
pe

ra
tu

ra
 d

e 
30

 °C
.»

ES L 101/12 Diario Oficial de la Unión Europea 21.4.2009



A
N

EX
O

 I
II 

N
úm

er
o 

CE
 

A
di

tiv
o 

Fó
rm

ul
a 

qu
ím

ic
a 

y 
de

sc
rip

ci
ón

 
Es

pe
ci

e 
an

im
al

 o
 

ca
te

go
ría

 d
e 

an
im

al
es

 
Ed

ad
 m

áx
im

a 

Co
nt

en
id

o 
m

ín
im

o 
Co

nt
en

id
o 

m
áx

im
o 

O
tr

as
 d

isp
os

ic
io

ne
s 

Ex
pi

ra
ci

ón
 d

el
 

pe
río

do
 d

e 
au

to
riz

ac
ió

n 
U

ni
da

de
s 

de
 a

ct
iv

id
ad

/k
g 

de
 p

ie
ns

o 
co

m
pl

et
o 

En
zi

m
as

 

«E
 1

60
4 

En
do

-1
,3

(4
)- 

be
ta

-g
lu

ca
na

sa
 

EC
 3

.2
.1

.6
 

En
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
na

sa
 

EC
 3

.2
.1

.8
 

Pr
ep

ar
a d

o 
de

 e
nd

o-
1,

3(
4)

-b
et

a-
 

gl
uc

a n
as

a 
y 

en
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
-

na
sa

 p
ro

du
ci

da
s 

po
r 

Pe
ni

cil
liu

m
 

fu
ni

 cu
lo

su
m

 
(IM

I 
SD

10
1)

 
co

n 
un

a 
ac

tiv
id

ad
 m

ín
im

a 
de

: 

fo
rm

a 
en

 p
ol

vo
: 

en
do

-1
,3

(4
)-b

et
a-

gl
uc

an
as

a:
 

2 
00

0 
U

 (1 )
/g

 

en
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
na

sa
: 

1 
40

0 
U

 (2 )
/g

 

fo
rm

a 
líq

ui
da

: 

en
do

-1
,3

(4
)-b

et
a-

gl
uc

an
as

a:
 

50
0 

U
/m

l 

en
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
na

sa
: 

35
0 

U
/m

l  

Pa
to

s 
de

 
en

go
rd

 e 
- 

En
do

-1
,3

(4
)-b

et
a-

gl
u-

ca
na

sa
: 1

00
 U

 

En
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
-

na
sa

: 
70

 U
 

- 
1.

 E
n 

la
s 

in
st

ru
c c

io
ne

s 
de

 
us

o 
de

l 
ad

iti
vo

 y
 l

a 
pr

em
ez

cl
a,

 i
nd

íq
ue

ns
e 

la
 t

em
pe

ra
tu

r a
 d

e 
co

ns
er

va
c i

ón
, e

l 
pe

río
do

 d
e 

co
ns

er
va

c i
ón

 y
 l

a 
es

ta
-

bi
lid

ad
 a

nt
e 

la
 g

ra
nu

la
ci

ón
. 

2.
 D

os
is 

re
co

m
en

da
da

 p
or

 k
ilo

gr
 am

o 
de

 p
ie

ns
o 

co
m

pl
et

o:
 

en
do

-1
,3

(4
)-b

et
a-

gl
uc

an
as

a:
 1

00
 U

 

en
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
na

sa
 : 

70
 U

. 

3.
 I

nd
ic

ad
o 

pa
ra

 s
u 

em
p l

eo
 e

n 
pi

en
-

so
s 

co
m

pu
es

to
s 

ric
os

 e
n 

po
lis

ac
á-

rid
os

 
no

 
am

ilá
ce

os
 

(p
rin

ci
pa

 l-
m

en
te

 b
et

a-
gl

uc
an

os
 y

 a
ra

bi
no

xi
la

-
no

s)
, 

qu
e 

co
nt

en
ga

n,
 p

or
 e

je
m

pl
o,

 
m

ás
 d

e 
un

 5
0 

%
 d

e 
ce

ba
da

 o
 u

n 
60

 %
 d

e 
tr

ig
o.

 

Si
n 

lím
ite

 
de

 
tie

m
po

.  

Le
ch

on
es

 
(d

es
te

ta
do

s)
 

- 
En

do
-1

,3
(4

)-b
et

a-
gl

u-
ca

na
sa

: 1
00

 U
 

En
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
-

na
sa

: 
70

 U
 

- 
1.

 E
n 

la
s 

in
st

ru
c c

io
ne

s 
de

 
us

o 
de

l 
ad

iti
vo

 y
 l

a 
pr

em
ez

cl
a,

 i
nd

íq
ue

ns
e 

la
 t

em
pe

ra
tu

r a
 d

e 
co

ns
er

va
c i

ón
, e

l 
pe

río
do

 d
e 

co
ns

er
va

c i
ón

 y
 l

a 
es

ta
-

bi
lid

ad
 a

nt
e 

la
 g

ra
nu

la
ci

ón
. 

2.
 D

os
is 

re
co

m
en

da
da

 p
or

 k
ilo

gr
 am

o 
de

 p
ie

ns
o 

co
m

pl
et

o:
 

en
do

-1
,3

(4
)-b

et
a-

gl
uc

an
as

a:
 1

00
 U

 

en
do

-1
,4

-b
et

a-
xi

la
na

sa
 : 

70
 U

. 

3.
 I

nd
ic

ad
o 

pa
ra

 s
u 

em
p l

eo
 e

n 
pi

en
-

so
s 

co
m

pu
es

to
s 

ric
os

 e
n 

po
lis

ac
á-

rid
os

 
no

 
am

ilá
ce

os
 

(p
rin

ci
pa

 l-
m

en
te

 b
et

a-
gl

uc
an

os
 y

 a
ra

bi
no

xi
la

-
no

s)
, 

qu
e 

co
nt

en
ga

n,
 p

or
 e

je
m

pl
o,

 
m

ás
 d

e 
un

 3
0 

%
 d

e 
ce

ba
da

 o
 u

n 
20

 %
 d

e 
tr

ig
o.

 

4.
 I

nd
ic

ad
o 

pa
ra

 e
l 

us
o 

en
 l

ec
ho

ne
s 

de
st

et
ad

os
 

de
 

ha
st

a 
35

 
kg

 
ap

ro
xi

m
ad

am
en

te
.  

Si
n 

lím
ite

 
de

 
tie

m
po

. 

(1 )
 1

 U
 e

s 
la

 c
an

tid
ad

 d
e 

en
zi

m
a 

qu
e 

lib
er

an
 5

,5
5 

m
ic

ro
m

ol
es

 d
e 

az
úc

ar
es

 r
ed

uc
to

re
s 

(e
n 

eq
ui

va
le

nt
es

 d
e 

m
al

to
sa

) 
po

r 
m

in
ut

o 
a 

pa
rt

ir 
de

 b
et

ag
lu

ca
no

 d
e 

ce
ba

da
 a

 u
n 

pH
 d

e 
5,

0 
y 

a 
50

 °C
. 

(2 )
 1

 U
 e

s 
la

 c
an

tid
ad

 d
e 

en
zi

m
a 

qu
e 

lib
er

an
 4

,0
0 

m
ic

ro
m

ol
es

 d
e 

az
úc

ar
es

 r
ed

uc
to

re
s 

(e
n 

eq
ui

va
le

nt
es

 d
e 

m
al

to
sa

) 
po

r 
m

in
ut

o 
a 

pa
rt

ir 
de

 x
ila

no
 d

e 
m

ad
er

a 
de

 a
be

du
l 

a 
un

 p
H

 d
e 

5,
5 

y 
a 

50
 °C

.»

ES 21.4.2009 Diario Oficial de la Unión Europea L 101/13


