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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/668
ze dne 22. bfezna 2023

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 jako
dopliikové litky pro veskerou dritbeZ urcenou ke snisce (drZitel povoleni: Kemin Europa N.V.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouZivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana Zadost o povoleni p¥ipravku endo-1,4-beta-xylanazy
z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053. Tato zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend zddost se tykd povoleni ptipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 jako
doplitkové litky pro veskerou dribez uréenou ke sndSce se zafazenim do kategorie doplikovych latek
,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost®.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 29. ¢ervna 2022 ()
k zavéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd piipravek endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 nepfiznivy G¢inek na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebiteldl ani na Zivotni prostfedi. Pokud jde
o cilovy druh, dospél tfad k zavéru, ze doplrikova ldtka je bezpe¢nd a miize byt i¢innd pro nosnice, je-li pfiddna do
krmiva v mnozstvi 45 000 U/kg, a Ze zavéry tykajici se nosnic lze extrapolovat na vSechny druhy dribeze urcené ke
snasce.

(5)  Utad dospél k zavéru, ze uvedend doplitkova litka neni drdzdivd pro oci a kazi, ale je povazovana za litku
senzibilizujic ktizi a dychaci cesty.

(6)  Uiad nepovazoval zvlistni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplitkové latky ptidané do krmiv ptedloZenou referen¢ni laboratofi, zifzenou naifzenim (ES)
¢ 1831/2003.

(7)  Posouzeni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivini uvedeného ptipravku by proto
mélo byt povoleno. Komise se domnivd, Zze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo
neptiznivym t¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele doplnkové latky.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(7):7439.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny

Latky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. bfezna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minimdlni | Maximdln{
ka¢ni Druh nebo obsah obsah
cislo Jméno drzitele povoleni | Doplitkov4 litka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kategorie Maximalni — Jind ustanovent Konec platnosti
dopln- metoda > Stari Jednotky aktivity/kg povoleni
kové Zvifat kompletniho krmiva
latky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: ldtky zvySujici stravitelnost
4a36 | Kemin Europa N.V. |endo-1,4-beta- | SloZeni dopliikové ldtky veskerd — 45000U — .V ndvodu pro pouziti do-| 13.4.2033
xylandza (EC Ptipravek endo-1,4-beta-xylanazy (EC driibez plikové latky a premixda
3.2.1.8) 3.2.1.8) z Komagataella phaffii ATCC PTA-|  urcend ke mus{ byt uvedeny pod-
127053 s minimem aktivity: sndsce minky skladovéni a stabi-

3000 000 U (/g

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

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

z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni endo-1,4-beta-xylandzy

v doplikové latce:

— kolorimetrickd metoda zalozend na
enzymatické hydrolyze
endo-1,4-beta-xylandzy na substratu
z bukového xylanu.

Pro stanoveni endo-1,4-beta-xylandzy

v premixech a krmnych smésich:

— kolorimetrickd metoda zaloZend na
enzymatické reakci endo-1,4-beta-
xylandzy na substritu s azurinem
vdzanym na zesitovany pSenicny ara-
binoxylan.

lita pfi tepelném oSetteni.

. Pro uzivatele doplitkové

latky a premix® musi pro-
vozovatelé krmivdfskych
podnikéi stanovit provo-
zni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fe-
$it piipadna rizika vyply-
vajici z jejich pouziti. Po-
kud uvedena rizika nelze
témito postupy a opatie-
nimi vylou¢it nebo sniZit
na minimum, musi se do-
plikové litka a premixy

pouzivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi
prostiedky, véetné

ochrany dychacich cest
a pokozky.

(") Jedna jednotka U je mnozZstvi enzymu, které uvolni 0,0067 pmol redukujiciho cukru (ekvivalent xyl6zy) za minutu a na gram enzymatického piipravku pti 50 °C a pH 5,3.

(%) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratore: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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