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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/995 DE LA COMISION
de 9 de julio de 2020

relativo a la autorizacién de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus oryzae
(DSM 26372) como aditivo para piensos destinados a cerdas lactantes (titular de la autorizacién: DSM
Nutritional Products Ltd, representado por DSM Nutritional Products Sp. Z o.0)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién 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 alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacion animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 18312003, se presentd una solicitud de autorizacién de
un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus oryzae (DSM 26372). La solicitud iba acompafiada
de la informaci6n y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién de autorizacion de un preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por
Aspergillus oryzae (DSM 26372) como aditivo para piensos destinados a cerdas lactantes que debe clasificarse en la
categoria de aditivos zootécnicos.

(4)  En su dictamen de 3 de julio de 2019 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («cAutoridad») llegé a la
conclusién de que, en las condiciones de uso propuestas, el preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por
Aspergillus oryzae (DSM 26372) no tiene ningtn efecto adverso para la salud animal, la seguridad de los
consumidores ni el medio ambiente. También lleg6 a la conclusién de que el aditivo se considera un posible
sensibilizante respiratorio, y que no se puede deducir ninguna conclusién en cuanto a su capacidad de provocar
sensibilizacién cutdnea. Por consiguiente, deben adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos
adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo. La Autoridad también llegé a la conclusion
de que el preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus oryzae (DSM 26372) ha mostrado tener un
efecto en la mejora de la digestibilidad fecal aparente de la energfa en las cerdas lactantes. La Autoridad no considera
que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. La Autoridad verific6
también el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia
establecido segin el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Laevaluacion del preparado de endo-1,4-beta-xilanasa producida por Aspergillus oryzae (DSM 26372) muestra 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 este preparado tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del preparado especificado en el anexo, perteneciente a la
categoria de aditivos zootécnicos y al grupo funcional de digestivos, tal como figura en el anexo.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(8):5790.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 9 de julio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido Contenido
Namero de Especie [runimo maximo
1d§1}t1f(11cell— Nombre de:I tltg!ar dela Aditivo %omppsxﬁlon, fotmgla qu111¥1.1ca, amma’l czi E/de.ld Unidades de actividad por kg Otras disposiciones (l;m del p.er10.40
c1g.n. € autorizacion escripcion 'y metodo analitico categorlla € maxima de pienso completo con un € autorizacion
aditvo anma’les contenido de humedad del
12 %
Categoria de aditivos zootécnicos Grupo funcional: digestivos
4a1607i | DSM Nutritional Endo-1,4-beta- | Composicién del aditivo Cerdas lac- - 200 FXU - . Enlasinstruccionesdeuso| 30.7.2030
Products Ltd, repre- | xilanasa Preparado de endo-1,4-beta-xila-|  tantes del aditivo y la premezcla
sentado por DSM | (EC 3.2.1.8) nasa (EC 3.2.1.8) producida por deberén indicarse las con-
Nutritional Products Aspergillus oryzae (DSM 26372) diciones de almacena-
Sp.Z 0.0 con una actividad minima de: miento y la estabilidad al

Forma sélida: 1 000 FXU () /g
Forma liquida: 650 FXU/ml
Caracterizacion de la sustancia acti-
va

Endo-1,4-beta-xilanasa (EC

3.2.1.8) producida por Aspergi-

llus oryzae (DSM 26372)

Meétodo analitico (3

Para la cuantificacién de endo-

1,4-beta-xilanasa producida por

Aspergillus oryzae (DSM 26372)

en un aditivo para alimentacion

animal:

— colorimetria del compuesto
coloreado producido por el
dcido dinitrosalicilico (DNS)
y las fracciones de xilosil libe-
radas por la accién de la xila-
nasa sobre el arabinoxilano.

Para la cuantificacion de endo-

1,4-beta-xilanasa producida por

Aspergillus oryzae (DSM 26372)

en premezclas y piensos:

— colorimetria del colorante hi-
drosolubreliberado porlaac-
cién de la xilanasape a partir
de azo-xilano de cascarilla de
avena marcado con coloran-
te.

tratamiento térmico.

. Los explotadores de em-

presas de piensos estable-
cerdn procedimientos
operativos y medidas or-
ganizativas para los usua-
rios del aditivo y las pre-
mezclas, a fin de abordar
los posibles riesgos deriva-
dos de su utilizacién. Si
estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al
minimo mediante dichos
procedimientos y medi-
das, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con
un equipo de proteccion
personal que incluya pro-
teccion cutdnea, ocular y
respiratoria.

(") 1 FXU es la cantidad de enzima que libera 7,8 pmol de aziicares reductores (en equivalentes de xilosa) por minuto a partir de azo-arabinoxilano de trigo con un pH de 6,0 y a 50 °C.
(%) Puede consultarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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