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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/2382 AL COMISIEI
din 17 decembrie 2015

privind autorizarea unui preparat de alfa-galactozidazi (EC 3.2.1.22) produsi de Saccharomyces

cerevisize (CBS 615.94) si de endo-1,4-beta-glucanazi (EC 3.2.1.4) produsi de Aspergillus niger

(CBS 120604) ca aditiv pentru hrana giinilor ouitoare si a speciilor minore de pisiri de curte
pentru ouat (titularul autorizatiei: Kerry Ingredients and Flavours)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a unui
preparat de alfa-galactozidazd (EC 3.2.1.22) produsd de Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) si de endo-1,4-beta-
glucanazd (EC 3.2.1.4) produsd de Aspergillus niger (CBS 120604). Cererea a fost insotitd de informatiile si de
documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unui preparat de alfa-galactozidazd (EC 3.2.1.22) produsd de Saccharomyces
cerevisiae (CBS 615.94) si de endo-1,4-beta-glucanazd (EC 3.2.1.4) produsd de Aspergillus niger (CBS 120604) ca
aditiv pentru hrana gdinilor oudtoare si a speciilor minore de pasiri de curte pentru ouat, care urmeazd sd fie
clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”.

(4)  Utilizarea preparatului de alfa-galactozidaza (EC 3.2.1.22) produsd de Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) si de
endo-1,4-beta-glucanazd (EC 3.2.1.4) produsd de Aspergillus niger (CBS 120604) a fost autorizatd timp de zece ani
pentru puii pentru ingrisare prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 237/2012 al Comisiei (?) si pentru
puicutele pentru ouat si speciile minore de pisdri de curte pentru ingrisat prin Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 1365/2013 al Comisiei (°).

(5) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul sdu din 28 aprilie 2015 (*) cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de alfa-galactozidazi
(EC 3.2.1.22) produsi de Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) si de endo-1,4-beta-glucanazd (EC 3.2.1.4) produsd
de Aspergillus niger (CBS 120604) nu are un efect advers asupra sdndtitii animale, a sdnititii oamenilor sau
asupra mediului si are potentialul de a imbunatiti greutatea oudlor la giinile ouitoare. Intrucat modul de actiune
poate fi considerat identic, aceastd concluzie poate fi extrapolatd la speciile minore de pasdri de curte pentru
ouat. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare ceringe specifice pentru monitorizarea ulterioard introducerii pe
piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizi a aditivului destinat hranei pentru
animale prezentat de laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea preparatului de alfa-galactozidazd (EC 3.2.1.22) produsi de Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) si de
endo-1,4-beta-glucanazd (EC 3.2.1.4) produsd de Aspergillus niger (CBS 120604) arati ci sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui sd fie autorizatd conform anexei la prezentul regulament.

(7)  Mdsurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 237/2012 al Comisiei din 19 martie 2012 privind autorizarea unui preparat din alfa-galacto-
sidazd (EC 3.2.1.22) produsa de Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) si endo-1,4-beta-glucanaza (EC 3.2.1.4) produsid de Aspergillus niger
(CBS 120604) ca aditiv furajer destinat puilor pentru ingrisare (titularul autorizatiei Kerry Ingredients and Flavours) (JO L 80,
20.3.2012,p. 1).

e Regulamentrt)ll de punere in aplicare (UE) nr. 1365/2013 al Comisiei din 18 decembrie 2013 privind autorizarea unui preparat de alfa-
galactozidazd produsd de Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) si de endo-1,4-beta-glucanazd produsa de Aspergillus niger (CBS 120604)
ca aditiv in hrana speciilor minore de pasiri de curte pentru ingrisat si a puicutelor pentru ouat (titularul autorizatiei Kerry Ingredients
and Flavours) (JOL 343,19.12.2013, p. 31).

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

Articolul 1

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupului functional ,promotori de digestibi-
litate”, este autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile previzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 decembrie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Numi- Continutul Continutul
rulde N mele titula- Speci minim maxim Sfarsitul
identifi- lll el ; ula Aditi Compozitie, formuld chimicd, descriere, {)ec a.sa(til Varsta Alte di i 1 Sd u d
creal | ™Y ?u orza- e metoda de analizd @ egorlz} ¢ maximd | Unititi de activitate/kg de hrani ¢ dispozitit perltoa. e ce
aditi- hel animate completd pentru animale cu un autorizare
vului continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grup functional: promotori de digestibilitate.
4al7 | Kerry Ingre- | Alfa-galactozi- | Compozitia aditivului Gdini oud- — 100 U alfa-ga- — 1. A se mentiona tempe- | 7 ianuarie
dients and dazid i toare lactozidazi ratura de depozitare, 2026
Flavours Preparat de alfa-galactozidaza ii mi durata de conservare
(EC 3.2.1.22) | (EC 3.2.1.22) produsi de Saccharomyces | Specii mi- 570 U endo-  stabili |
cerevisiae (CBS 61594) si de endo-1,4— nore de pa- 1,4—beta—glu— $1 sta Al 1ta.tea a g.ran.u-
Endo-1,4- beta-glucanazi (EC 3.2.1.4) produsi de | Sari de curte canazd lare in instructiunile
beta-gluca- Aspergillus niger (CBS 120604), forma so- | Pentru ouat de utilizare a adlltl‘.]ulm
nazd lida, cu o activitate minima de: st preamesteculul.
(EC 3.2.1.4) . ; ) T . Doza maximd reco-
1 000 U () alpha-galactozidazi/g: mandati:
— 5700 U@® endo-1,4-beta-gluca-
nazig. — 100 U alfa-galacto-
zidazd/kg

Caracterizarea substangei active

Alfa-galactozidazd produsd de Saccharo-
myces cerevisiae (CBS 615.94) si endo-1,4-
beta-glucanazd produsd de Aspergillus ni-
ger (CBS 120604)

Metoda de analizd (3)
Determinare:

— metoda colorimetricd de masurare a
p-nitrofenolului eliberat prin actiunea
alfa-galactozidazei din  substratul
p-nitrofenil-alfa-galactopiranozidi;

— metoda colorimetricd de mdisurare a
colorantului hidrosolubil eliberat prin
actiunea endo-1,4-beta-glucanazei
din substratul glucan din orz, colorat
cu azurind si polimerizat.

. Pentru

— 570 U endo-1,4-
beta-glucanazi/kg.

sigurantd: 1in
timpul  manipularii,
trebuie utilizate madsti
de protectie respirato-
rie, ochelari de protec-
tie si manusi.

(") 1 U este cantitatea de enzimd care elibereazd 1 pmol de p-nitrolfenol pe minut din p-nitrofenil-alfa-galactopiranozidd (pNPG) la pH 5 si la 37 °C.

() 1 U este cantitatea de enzima care elibereazd 1 mg de zahdr reducitor (echivalent in glucozd) pe minut din beta-glucan la pH 5 i la 50 °C.
(*) Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/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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