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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2024/781 DE LA COMISION
de 5 de marzo de 2024

relativo a la autorizacién de un preparado de a-galactosidasa producida por Saccharomyces cerevisiae

CBS 615.94 y endo-1,4-f-glucanasa producida por Aspergillus niger CBS 120604 como aditivo

alimentario para pollos de engorde, especies menores de aves de corral para engorde y pollitas para

puesta (titular de la autorizacién: Kerry Ingredients & Flavours Ltd.) y por el que se derogan los
Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 237/2012 y (UE) n.° 1365/2013

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én 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 autorizacion de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder y renovar dicha autorizacion.

(2)  Se autorizé por un periodo de diez afios un preparado de a-galactosidasa producida por Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94 y endo-1,4--glucanasa producida por Aspergillus niger CBS 120604 para los pollos de engorde mediante el
Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 237/2012 de la Comisién (%) y para especies menores de aves de corral para
engorde y pollitas para puesta, por el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 1365/2013 de la Comision (%).

(3)  De conformidad con el articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003, se present6 una solicitud de
renovacion de la autorizacién del preparado de a-galactosidasa producida por Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 y
endo-1,4-B-glucanasa producida por Aspergillus niger CBS 120604 como aditivo en piensos para pollos de engorde,
especies menores de aves de corral para engorde y pollitas para puesta, en la que se pedia que dicho aditivo se
clasificara en la categorfa de «aditivos zootécnicos» y en el grupo funcional «digestivos». Esa solicitud iba
acompafiada de la informacién y la documentacion exigidas en el articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

(4)  Ensudictamen de 6 de julio de 2023 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyé que
el preparado de a-galactosidasa producida por Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 y endo-1,4-f-glucanasa producida
por Aspergillus niger CBS 120604 sigue siendo seguro para los pollos de engorde, las especies menores de aves de
corral para engorde y las pollitas para puesta, asi como para los consumidores y el medio ambiente en las
condiciones de uso autorizadas actualmente. También concluy6 que el preparado de a-galactosidasa producida por
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 y endo-1,4-f-glucanasa producida por Aspergillus niger CBS 120604 es un
irritante cutdneo y ocular y un sensibilizante cutdneo, y que debe considerarse sensibilizante respiratorio. También
indic6 que no era necesario evaluar la eficacia del preparado de a-galactosidasa producida por Saccharomyces

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 237/2012 de la Comisidn, 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, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2012/237oj).

() Reglamento de Ejecucién (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-p-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
autorizacién: Kerry Ingredients and Flavours) (DO L 343 de 19.12.2013, p. 31, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1365/0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(8):8175.
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cerevisiae CBS 615.94 y endo-1,4-p-glucanasa producida por Aspergillus niger CBS 120604, ya que la solicitud de
renovacion de la autorizacién no incluye una propuesta de modificaciéon o complemento de las condiciones de las
autorizaciones originales que afectarfa a la eficacia del aditivo. La Autoridad no consideré que fuesen necesarios
requisitos especificos de seguimiento poscomercializacion.

(5)  El laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 consider6 que las conclusiones y
recomendaciones alcanzadas en la evaluacion efectuada en relaciéon con el método de andlisis del preparado de
a-galactosidasa producida por Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 y endo-1,4--glucanasa producida por Aspergillus
niger CBS 120604 como aditivo para piensos en el contexto de la autorizacion anterior son validas y aplicables a la
presente solicitud. Por lo tanto, de conformidad con el articulo 5, apartado 4, letra c), del Reglamento (CE)
n.° 378/2005 de la Comisién (°), no es necesario un informe de evaluacién del laboratorio de referencia.

(6)  En vista de lo anterior, la Comisién considera que el preparado de a-galactosidasa producida por Saccharomyces
cerevisiae CBS 615.94 y endo-1,4-B-glucanasa producida por Aspergillus niger CBS 120604 cumple los requisitos
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe renovarse la autorizacién
de ese aditivo. Ademds, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de proteccién adecuadas para evitar
efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo. Tales medidas de proteccién deben entenderse sin perjuicio
de otros requisitos de seguridad de los trabajadores en virtud del Derecho de la Unién.

(7)  Como consecuencia de la renovacién de la autorizaciéon del preparado de a-galactosidasa producida por
Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 y endo-1,4-f-glucanasa producida por Aspergillus niger CBS 120604 como
aditivo para piensos, deben derogarse los Reglamentos de Ejecucién (UE) n.° 237/2012 y (UE) n.° 1365/2013.

(8) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de los requisitos de
autorizacién del preparado de a-galactosidasa producida por Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 y endo-1,4-f-
glucanasa producida por Aspergillus niger CBS 120604, conviene establecer un periodo de transiciéon que permita a
las partes interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la renovacion de la autorizacion.

(9)  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

Renovacién de la autorizacién

Se renueva la autorizacién del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos zootécnicos» y al
grupo funcional «digestivos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Derogaciones

Quedan derogados los Reglamentos de Ejecucion (UE) n.° 237/2012 y (UE) n.° 1365/2013.

() Reglamento (CE) n.c 378/2005 de la Comision, de 4 de marzo de 2005, sobre normas detalladas para la aplicacion del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a los deberes y las tareas del laboratorio comunitario de
referencia en relacion con las solicitudes de autorizacion de aditivos para alimentacién animal (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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Articulo 3
Medidas transitorias

1. El preparado especificado en el anexo y las premezclas que lo contengan, que se hayan producido y etiquetado antes
del 26 de septiembre de 2024 de conformidad con las normas aplicables antes del 26 de marzo de 2024 podran seguir
comercializdindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

2. Los piensos compuestos y las materias primas para piensos que contengan el preparado especificado en el anexo, que
hayan sido producidos y etiquetados antes del 26 de marzo de 2025 de conformidad con las normas aplicables antes del
26 de marzo de 2024 podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 4

Entrada en vigor

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 5 de marzo de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

. . Contenido
Niimero de o Contenido minimo mAximo
identifica- | Nombre del titular Aditi Composicion, férmula quimica, Espeile ar}m?ial © Edad - — Otras disposici Fin del perfodo de
cién del | de la autorizacién 1avo descripcién y método analitico categoria de méxima | Unidades de actividad por kg de ras disposiciones autorizacion
aditivo animales pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %
Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: digestivos
4al7 Kerry Ingredients | a-Galactosi- | Composicion del aditivo Pollos de engorde - 50 U de a-galac- - . Enlasinstrucciones de uso | 26 de marzo de
and Flavours Ltd. | dasa (EC Preparado de a-galactosidasa tosidasa deladitivoy las premezclas 2034
3.2.1.22) producida por  Saccharomyces | Especies menores se indicaran las condicio-
Endo-1,4-B- |cerevisiee (CBS ~ 615.94)  y| deaves de corral 285 U de nes de almacenamiento y
glucanasa (EC | endo-1,4-p-glucanasa producida| ~de engorde endo-1,4-B-glu- la estabilidad al tratamien-
3.2.1.4) por Aspergillus  niger (CBS , . canasa to térmico.
120604), con una actividad Pollitas criadas . Indiquese en las instruc-
minima de: para puesta ciones de uso:

— 1000 U de a-galactosidasa/
g()
— 5700 U de endo-1,4-f-gluca

nasa/g ()
Forma sélida

Caracterizacion de la sustancia activa
a-Galactosidasa (EC  3.2.1.22)
producida por  Saccharomyces
cerevisige  CBS 61594 y
endo-1,4-f-glucanasa (EC
3.2.1.4) producida por
Aspergillus niger CBS 120604

Meétodo analitico (*)

Para la determinacién de la
a-galactosidasa: en el aditivo
para piensos, las premezclas y
los  piensos  compuestos:
colorimetria del p-nitrofenol
liberado por la accién de la

«Dosis maxima recomen-

dada:

— 100 U de a-galactosi-
dasakg de pienso
completo

— 570 U de endo-1,4-B-
glucanasa/kg de

pienso completo».

. Los explotadores de em-

presas de piensos deberdn
establecer procedimientos
operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios
del aditivo y las premezc-
las, con el fin de abordar
los posibles riesgos deriva-
dos de su uso. Cuando es-
tos riesgos no puedan eli-
minarse mediante tales
procedimientos y medi-
das, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con
un equipo de proteccion
respiratoria, ocular y cuta-
nea.
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a-galactosidasa sobre un sustrato
de p-nitrofenil-a-
galactopiranésido.

Para la determinacién de la
endo-1,4-f-glucanasa en los
aditivos para piensos, las
premezclas y los  piensos
compuestos: colorimetria  del
tinte hidrosoluble liberado por
la accién de la endo-1,4-f-
glucanasa sobre un sustrato de
glucano de cebada entrecruzado
con azurina.

Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo

funcional: digestivos

4al7

Kerry Ingredients
and Flavours Ltd.

a-Galactosi-
dasa (EC
3.2.1.22)
Endo-1,4-f-
glucanasa (EC
3.2.1.4)

Composicion del aditivo

Preparado de a-galactosidasa

producida por  Saccharomyces

cerevisine  (CBS  615.94) 'y

endo-1,4-f-glucanasa producida

por  Aspergillus  niger (CBS

120604), con una actividad

minima de:

— 500 U/g de a-galactosidasa

— 2850 U/g de endo-1,4-f-glu
canasa

Forma liquida

Caracterizacion de la sustancia activa
a-Galactosidasa (EC  3.2.1.22)
producida por  Saccharomyces

cerevisisie  CBS 61594 y
endo-1,4-f-glucanasa (EC
3.2.1.4) producida por

Aspergillus niger CBS 120604

Pollos de engorde

50 U de
a-galactosidasa

285U de
endo-1,4-B-
glucanasa

. Enlasinstrucciones de uso

deladitivoy las premezclas
se indicardn las condicio-
nes de almacenamiento y
la estabilidad al tratamien-
to térmico.

. Indiquese en las instruc-

ciones de uso:

«Dosis maxima recomen-

dada:

— 100 U de a-galactosi-
dasakg de pienso
completo

— 570 U de endo-1,4-f-
glucanasa kg de

pienso completo».

. Los explotadores de em-

presas de piensos deberdn
establecer procedimientos
operativos y medidas orga-
nizativas para los usuarios
del aditivo y las premezc-
las, con el fin de abordar
los posibles riesgos deriva-
dos de su uso. Cuando es-

26 de marzo de
2034
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Meétodo analitico

Para la determinacién de la
a-galactosidasa: en el aditivo
para piensos, las premezclas y
los  piensos  compuestos:
colorimetrfa del  p-nitrofenol
liberado por la acciéon de la
a-galactosidasa ~ sobre  un
sustrato  de  p-nitrofenil-a-
galactopiranésido.

Para la determinacién de la
endo-1,4-f-glucanasa en los
aditivos para piensos, las
premezclas y los piensos
compuestos: colorimetria del
tinte hidrosoluble liberado por
la accién de la endo-1,4-f-
glucanasa sobre un sustrato de
glucano de cebada entrecruzado
con azurina.

tos riesgos no puedan eli-
minarse mediante tales
procedimientos y medi-
das, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con
un equipo de protecciéon
respiratoria, ocular y cuta-
nea.

Una unidad de a-galactosidasa (U) es la cantidad de enzima que producird un micromol de para-nitrofenol por minuto a partir de p-nitrofenil-a-galactopiranésido (pNPG) en las condiciones especificadas (pH =

5,0; temperatura 37 °C).

Una unidad de endo-1,4-f-glucanasa (U) es la cantidad de enzima que producird un miligramo de aziicares reductores (en equivalentes de glucosa) a partir de hidrolizados de f-D-glucanos en las condiciones

especificadas (pH = 5,0; temperatura 50 °C).

Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_es
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