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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/995
z dnia 9 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez

Aspergillus oryzae (DSM 26372) jako dodatku paszowego dla loch karmigcych (posiadacz

zezwolenia: DSM Nutritional Products Ltd., reprezentowany przez DSM Nutritional Products Sp. z
0.0.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 26372). Do wniosku dofgczone zostaly dane
szczegOlowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae
(DSM 26372) jako dodatku paszowego dla loch karmigcych celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”.

(4) W opinii z dnia 3 lipca 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM
26372) nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani Srodowiska. Stwier-
dzono réwniez, ze dodatek jest uwazany za substancje, ktéra moze dziala¢ uczulajaco na drogi oddechowe, oraz ze
nie mozna wyciagna¢ zadnych wnioskéw na temat dzialania uczulajacego dodatku na skére. W zwiazku z tym
nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdl-
nosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat endo-1,4-beta-ksylanazy
wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 26372) wykazal wplyw na poprawe strawnosci pozornej energii w
odchodach u loch karmiacych. Zdaniem Urz¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotycza-
cych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

(50 Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Aspergillus oryzae (DSM 26372) dowodzi, ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym

nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu, jak okreslono w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje polepszajace strawnos¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat w sposéb okreslony w
zalaczniku.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2019; 17(8):5790.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Minimalna Malisy—
Numer zawartosc zanvllealrrtlgéé
identyfika- Nazwa posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gleig::e(l;:rilzb Maksy- Pozostale przepis Data wazno$ci
cyjny zezwolenia analityczna [80Td | 1 alny wiek | Jednostki aktywnoscifkg przepisy zezwolenia
dodatku zwlerzecia mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é
4a1607i |DSM Nutritional Endo-1,4-beta- | Sklad dodatku: Lochy kar- - 200 FXU - . W informacjach na temat| 30.7.2030
Products Ltd, repre- | ksylanaza Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy (EC|  migce stosowania dodatku i pre-
zentowany przez | (EC 3.2.1.8.) 3.2.1.8) wytwarzanej przez Aspergillus miksu nalezy wskazaé wa-

DSM Nutritional
Products Sp. z o.0.

oryzae (DSM 26372) o minimalnej ak-

tywnosci:

Posta¢ stata: 1 000 FXU (')/g

Posta¢ plynna: 650 FXU/ml

Charakterystyka substancji czynnej:

Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8)

wytwarzana przez Aspergillus oryzae

(DSM 26372)

Metoda analityczna (%):

W celu iloSciowego oznaczania endo-

1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej

przez Aspergillus oryzae (DSM 26372)

w dodatku paszowym:

— metoda kolorymetryczna polega-
jacana pomiarze barwnych zwigz-
kéw wytwarzanych przez kwas di-
nitrosalicylowy (DNS) i reszt
ksylozylowych uwalnianych przez
dzialanie ksylanazy na arabinok-
sylan.

Do ilo$ciowego oznaczania endo-1,4-

beta-ksylanazy wytwarzanej przez As-

pergillus oryzae (DSM 26372) w pre-
miksach i paszach:

— metoda kolorymetryczna polega-
jaca na pomiarze barwnika roz-
puszczalnego w wodzie, uwolnio-
nego przez dzialanie ksylanazy z
wyznakowanego  barwnikiem
azoksylanu z tusek owsa.

runki  przechowywania
oraz stabilno$¢ przy ob-
rébcee cieplne;j.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i
premiksow, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli takich
zagroze nie mozna wy-
eliminowa¢ lub maksy-
malnie ograniczy¢ za po-
mocg tych procedur i
srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal
przy uzyciu Srodkéw
ochrony  indywidualnej,
w tym Srodkéw ochrony
skéry, oczu i drég odde-
chowych.

(") 1 FXU to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 7,8 pmol cukréw redukujacych (odpowiednikéw ksylozy) z azo-arabinoksylanu pszenicy w ciggu minuty przy pH 6,0 oraz temperaturze 50 °C.
() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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