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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/995
tad-9 ta’ Lulju 2020

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Aspergillus oryzae
(DSM 26372) bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer 1i jreddghu (detentur tal-awtorizzazzjoni DSM
Nutritional products Ltd., rapprezentat minn DSM Nutritional Products Sp. Z.0.0)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Aspergillus oryzae (DSM 26372). Ma’ dik
l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  L-applikazzjoni tikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta
mill-Aspergillus oryzae (DSM 26372) bhala addittiv fl-ghalf ghall-hniezer li jreddghu, li ghandha tigi kklassifikata fil-
kategorija tal-addittivi “addittivi Zooteknici”.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-3 ta’ Lulju 2019 (%), I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (‘I-Awtorita”) ikkonkludiet Ii,
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Aspergillus oryzae
(DSM 26372) ma ghandhiex effett negattiv fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sahha tal-konsumaturi jew fuq I-
ambjent. Hija kkonkludiet ukoll li l-addittiv huwa meqjus bhala sensitizzatur respiratorju potenzjali u li ma setghet
issir l-ebda konkluzjoni dwar is-sensitizzazzjoni potenzjali tal-gilda mill-addittiv. Ghalhekk, jenhtieg li jittiehdu
mizuri protettivi xierqa biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha tal-bniedem, partikolarment ghall-utenti tal-
addittiv. L-awtorita kkonkludiet ukoll li I-preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Aspergillus oryzae
(DSM 26372) uriet effett fit-titjib tad-digestibbilta fekali evidenti tal-energija fi hniezer li jreddghu. L-Awtorita ma
tqisx li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-
rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li tressaq mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi prodotta mill-Aspergillus oryzae (DSM 26372) turi li 1-
kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
ssodisfati. Skont dan, jenhtieg li l-uzu ta’ din il-preparazzjoni jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

(6)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Ikel
u |-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tappartjeni ghall-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknic¢i” u ghall-grupp
funzjonali “sustanzi li jsahhu d-digestibbilta”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, soggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness.

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(8):5790.
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-9 ta’ Lulju 2020.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Speci iew minimu massimu Tmiem il-
identifikazz- | Isem id-detentur tal- Additti Kompozizzjoni, formula kimika, K tp ) al- Eta Disposizzioniiiet oh perjodu ta’
joni tal- awtorizzazzjoni 1ty deskrizzjoni, metodu analitiku a ego.ruala massima | Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf Ispozizzjonijiet onra awtorizzazz-
addittiv annima komplet b’kontenut ta’ joni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibbilta.
4a1607i |DSM Nutritional Endo-1,4-beta- | Kompozizzjoni tal-addittiv: Hhniezer li - 200 FXU - . Flistruzzjonijiet ~ ghall-| 30.7.2030
Products Ltd irrap- | ksilanazi Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta- | jreddghu uzu tal-addittiv u tat-tahli-
prezentat minn (KE 3.2.1.8) ksilanazi (EC 3.2.1.8) prodott ta lesta minn qabel, ghand-

DSM Nutritional
Products Sp. Z.0.0

mill-Aspergillus ~ oryzae (DSM

26372) b'attivita minima ta”:

Fghamla solida: 1 000 FXU (!)/g

Fghamla likwida: 650 FXU/ml

Karatterizzazzjoni tas-sustanza at-

tiva

Endo-1,4-beta-ksilanazi (EC

3.2.1.8) prodott mill-Aspergillus

oryzae (DSM 26372)

Metodu analitiku (?)

Ghall-kwantifikazzjoni ta’ endo-

1,4-beta-ksilanazi prodott mil-

-Aspergillus ~ oryzae ~ (DSM

26372) faddittiv tal-ghalf:

— metodu kolorimetriku li jkej-
jel il-kompost ikkulurit pro-
dott mill-a¢idu sali¢iliku dini-
tro (DNSA) u l-frazzjonijiet
ksilosili¢i rilaxxati minn az-
zjoni ta’ ksilanazi fuq arabi-
noksilan.

Ghall-kwantifikazzjoni ta’ endo-

1,4-beta-ksilanazi prodott mil-

l-Aspergillus ~ oryzae ~ (DSM

10287) ftahlitiet lesti u fl-ghalf:

— metodu kolorimetriku li jkej-
jelil-kolorantlijinhall fl-ilma
rilaxxat bl-azzjoni tal-ksila-
nazi minn azo-ksilan tal-ha-
fur evidenzjat bil-kolorant.

hom jigu indikati I-kun-
dizzjonijiet tal-hazna u I-
istabbilta waqt it-tratta-
ment bis-shana.

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-negoz-
ji tal-ghalf ghandhom jis-
tabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri orga-
nizzattivi sabiex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali li
jirrizultaw mill-uzu tagh-
hom. Fejn dawk ir-riskji
ma jistghux jigu eliminati
jew jitnaqqsu kemm jista’
jkun b’tali proceduri u mi-
zuri, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghand-
hom jintuzaw b’taghmir
protettiv personali i jink-
ludi protezzjoni ghall-gil-
da, ghall-ghajnejn u ghan-
nifs.

(") 1 FXU huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 7,8 mikromoli ta’ zokkor riducenti (ekwivalent ta’ ksilozju) mill-arabinoksilan tal-qamh kull minuta fpH ta’ 6,0 u 50 °C.

(3 Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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