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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2023668
z 22. marca 2023

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 ako kimnej doplnkovej litky pre vsetku zndsSkova hydinu
(drzitel povolenia: Kemin Europa N.V.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii ATCC PTA-127053. K ziadosti boli
prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-B-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataclla
phaffii. ATCC PTA-127053 ako kifmnej doplnkovej litky pre vietku zndskovi hydinu, ktord sa md zaradif do
kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky* a do funkénej skupiny ,latky zvySujiice stravite[nost”.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) v stanovisku z 29. jina 2022 (3 skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 nemd za
navrhovanych podmienok pouzivania negativny tG¢inok na bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Pokial
ide o cielové druhy, Grad dospel k zaveru, Ze doplnkova litka je bezpecnd a moZe byt G¢innd pre nosnice, ked sa
pridd do krmiva v mnozstve 45 000 Ulkg, a Ze zdvery tykajice sa nosnic mozno extrapolovat na vsetky druhy
znaskovej hydiny.

(5)  Urad dospel k ziveru, 7e uvedend doplnkové litka nie je drdzdivd pre oci a kozu, ale povazuje sa za koiny
a respirany senzibilizator.

(6)  Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Urad zéroven
overil sprdvu o metdde analyzy kfmnych doplnkovych litok v krmive predlozend referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Z posadenia pripravku s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené.
Pouzivanie pripravku by sa preto malo povolif. Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s ciefom zabrénif negativnym G¢inkom na zdravie [udi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny

a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022); 20(7):7439.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ldtky zvysujlce strdvitelnost”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovia latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 22. marca 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA
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Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujice strivitelnost
4a36 | Kemin Europa N.V. |Endo-1,4-- ZloZenie doplnkovej ldtky vietka - 45000 U - 1. V névode na pouzitie| 13.4.2033
xylandza (EC Pripravok s obsahom endo-1,4-f3- znaskové doplnkovej latky a premi-
3.2.1.8) xylandzy (EC 3.2.1.8) produkovanej hydina xov sa musia uvddzaf

mikroorganizmom Komagataella phaffii

ATCC PTA-127053 s aktivitou najmene;j:

3000 000 U (/g

tuhd forma

Charakteristika ticinnej ldtky

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

produkovand mikroorganizmom

Komagataella phaffii ATCC PTA-127053

Analytickd metdda (%)

Na stanovenie endo-1,4--xylandzy

v kfmnej doplnkovej latke:

— kolorimetrickd metéda zaloZend na
enzymatickej hydrolyze endo-1,4-f3-
xylanazy na substrate z xyldnu z buko-
vého dreva.

Na stanovenie endo-1,4-f-xylandzy

v premixoch a kfmnych zmesiach:

— kolorimetrickd metéda zaloZzend na
enzymatickej reakcii endo-1,4-f-
xylandzy na substrite z p3eni¢ného
arabinoxylanu zosietovaného azuri-
nom.

podmienky skladovania
a stability pri tepelnom
oSetreni.

. Pre pouzivatelov dopln-

kovej latky a premixov
stanovia prevddzkovate-
lia krmivérskych podni-
kov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia
s cielom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno ta-
kymito postupmi a opa-
treniami odstranit alebo
znizit na  minimum,
doplnkova latka a premi-
Xy sa musia pouzivat
s vhodnymi osobnymi
ochrannymi prostriedka-
mi vritane ochrannej dy-
chacej masky a prostried-
kov na ochranu koze.

() Jedna jednotka U je mnozZstvo enzymu, ktoré uvolni 0,0067 pmol redukujiceho cukru (ekvivalent xylézy) za mintitu a na gram enzymového produktu pri teplote 50 °C a pH 5,3.
(%) Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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