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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2015/2382 DE LA COMISION
de 17 de diciembre de 2015

relativo a la autorizacién del preparado de a-galactosidasa (EC 3.2.1.22) producida por

Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) y endo-1,4--glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergillus

niger (CBS 120604) como aditivo alimentario para gallinas ponedoras y especies menores de aves
de corral ponedoras (titular de la autorizacién: Kerry Ingredients and Flavours)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION 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 alimentacién animal ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 1831/2003 regula la autorizacién del uso de aditivos en la alimentaciéon animal y los
motivos y procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n° 18312003, se present6 una solicitud de autorizacién
del preparado de a-galactosidasa (EC 3.2.1.22) producida por Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) y endo-1,4-f-
glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergillus niger (CBS 120604). Dicha solicitud se present6 junto con la
informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3)  Lasolicitud se refiere a la autorizacion del preparado de a-galactosidasa (EC 3.2.1.22) producida por Saccharomyces
cerevisiae (CBS 615.94) y endo-1,4-B-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergillus niger (CBS 120604) como
aditivo alimentario para gallinas ponedoras y especies menores de aves de corral para puesta, que debe
clasificarse en la categoria «aditivos zootécnicos».

(4)  El uso del preparado de a-galactosidasa (EC 3.2.1.22) producida por Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) y endo-
1,4-p-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergillus niger (CBS 120604) fue autorizado por un periodo de diez
afios para los pollos de engorde mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) n° 237/2012 de la Comision (3, y
para pollitas para puesta y especies menores de aves de corral para engorde por el Reglamento de Ejecucion (UE)
n° 1365/2013 de la Comisién ().

(5)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») concluyé en su dictamen de 28 de abril
de 2015 (*) que, en las condiciones de utilizacién propuestas, el preparado de a-galactosidasa (EC 3.2.1.22)
producida por Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) y endo-1,4-f-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergillus
niger (CBS 120604) no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente, y que
puede mejorar el peso de los huevos en el caso de las gallinas ponedoras. Habida cuenta de que el modo de
accién puede considerarse el mismo, esta conclusiéon puede extrapolarse a especies menores de aves de corral
ponedoras. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacién. Asimismo, verificé 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.

(6)  La evaluacién del preparado de a-galactosidasa (EC 3.2.1.22) producida por Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94)
y endo-1,4-B-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergillus niger (CBS 120604) pone de manifiesto que se
cumplen las condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En
consecuencia, debe autorizarse el uso de dicho preparado, tal como se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) n° 237/2012 de la Comision, de 19 de marzo de 2012, relativo a la autorizacién de la a-galactosidasa
(EC 3.2.1.22) producida por Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) y la endo-1,4-B-glucanasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergillus niger
(CBS 120604) como aditivo alimentario para los pollos de engorde (titular de la autorizacién: Kerry Ingredients and Flavours) (DO L 80
de 20.3.2012, p. 1).

(*) Reglamento depEjecuci(')n (UE) n° 1365/2013 de la Comision, de 18 de diciembre de 2013, relativo a la autorizacién de un preparado de
a-galactosidasa producida por Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) y endo-1,4--glucanasa producida por Aspergillus niger (CBS 120604)
como aditivo alimentario para especies menores de aves de corral para engorde y para pollitas para puesta (titular de la autorizacion:
Kerry Ingredients and Flavours) (DO L 343 de 19.12.2013, p. 31).

(*) EFSA Journal 2015; 13(5):4107.



18.12.2015 Diario Oficial de la Unién Europea L 332/55

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

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién 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 17 de diciembre de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Niimero Especie ng?rtlei;lqiio C;I;(eilrlrﬁo
de. 1'den- Nombre del - Composicion, formula quimica, descripcion y | animal o cate- Edad s Fl,n del
tifica- titular de la Aditivo p P . L ) - Otras disposiciones periodo de
hy N método analitico goria de mdxima | Unidades de actividad por kg de o
cion del autorizacion . 1 s 1 autorizacion
ditivo animales pienso completo con un conte-
& nido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4al7 | Kerr a-galactosi- Composicion del aditivo Gallinas po- — 100 U de o~ — 1. En las instrucciones de | 7 de enero
yd' d . b d . | id del aditi la| d
Lrslgdrep 1;3(1)?“ asa Preparado  de  a-galactosidasa  (EC ne .oras galactosidasa uf«(e)me Zedaa 1t1i\I;c(>ii )171 esz e 2026
(EC 3.2.1.22) | 3.2.1.22) producida por Saccharomyces ce- | Especies me- 570 U de ﬁ termberatura d% Al
revisiae (CBS 615.94) y endo-1,4-f-gluca- | 1OTES de endo-1,4-f- macenfmiento o pe-
Endo-1,4-f- | nasa (EC 3.2.1.4) producida por Aspergi- | V¢S de co- glucanasa riodo de cons,ervaci%n
glucanasa llus niger (CBS 120604), sélido, con una rral ponedo- o
L - 3 ras y la estabilidad ante la
(EC 3.2.1.4) actividad minima de: granulacién
— 1 000 U (') de a-galactosidasa/g: Dosis maxima reco-
— 5700 U(® de endo-1,4-f-glucana- mendada:
safg.
E — 100 U de a- galac-
tosidasa kg

Caracterizacion de la sustancia activa

a-galactosidasa producida por Saccha-
romyces cerevisiae (CBS 615.94) y endo-
1,4--glucanasa producida por Aspergillus
niger (CBS 120604)

Meétodo de andlisis (%)
Determinacion:

— colorimetria del p-nitrofenol liberado
por la accién de la a-galactosidasa
proveniente de un sustrato de p-ni-
trofenil-a-galactopiranésido,

— colorimetria del tinte hidrosoluble li-
berado por la accién de la endo-1,4-
f-glucanasa proveniente de un sus-
trato de glucano de cebada con enla-
ces cruzados con azurina.

— 570 U de endo-
1,4-p-glucanasa/kg.

. Por motivos de seguri-

dad: utilizar protec-
cién respiratoria, gafas
y guantes durante la
manipulacion.

(") 1 U es la cantidad de enzima que libera 1 pmol de p-nitrofenol por minuto a partir de p-nitrofenil-a-galactopirandsido (pNPG) a un pH de 5,0 y una temperatura de 37 °C.
() 1 U es la cantidad de enzima que libera 1 mg de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) por minuto a partir de f-glucano a un pH de 5,0 y una temperatura de 50 °C.
(*) Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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