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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20232802
ze dne 18. prosince 2023

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 jako
dopliikové litky pro vykrm, chov a odchov vSech druhit driibeze (drzitel povoleni: Kemin Europa
N.V)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylanazy
z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 jako doplikové litky. Uvedend Zidost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 jako
doplitkové latky pro vSechny druhy dribeze, pficemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené doplitkové litky do
kategorie ,zootechnické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost*.

(4)  Pouziti uvedeného piipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 jiz bylo provddécim
nafizenim (EU) 2023/668 povoleno (3) pro veskerou driibez urcenou ke sndsce na zdkladé zdvéri stanoviska
Evropského tifadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad”) ze dne 29. ¢ervna 2022 ().

(5)  Utad dospél ve svych stanoviscich ze dne 29. ervna 2022 a 11. kvétna 2023 k zdvéru (), Ze za navrzenych
podminek pouziti je ptipravek endo-1,4-beta xylandzy z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 bezpecny pro
vSechny druhy drtibeze, pro spotiebitele i pro Zivotni prostfedi. Rovnéz dospél k zdvéru, Ze pfipravek
endo-1,4-beta xylandzy z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 neni drazdlvy pro oci a kazi, ale mél by byt
povazovan za latku senzibilizujici kiizi a dychaci cesty. Utad déle dospél k zavéru, ze prlpravek endo-1,4-beta-
xylandzy z Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 mize byt za navrzenych podminek pouziti uc1nny pro viechny
druhy drtibeze. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil
zpravu o metoddch analyzy doplikové litky pfidané do krmiv prfedlozenou referencni laboratofi, ziizenou
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze ptipravek endo—1,4-beta xylandzy z Komagataella
phaffii ATCC PTA-127053 spliuje podminky pro povoleni stanovené v ¢clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.
Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt povoleno pro vykrm, odchov a chov vSech druhd dribeze. Vedle
toho se Komise domniva, Ze by méla byt ptijata vhodnd ochrannd opattent, aby se zabranilo nepf{znivym t¢inkiim
na zdravi uzivatelti dané doplikové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023668 ze dne 22. bfezna 2023 o povolem pifpravku endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii
ATCC PTA-127053 jako doplitkové litky pro veskerou driibez uréenou ke snasce (drZitel povoleni: Kemin Europa N.V.) (UF. vést. L 84,
23.3.2023,s. 7).

(*) EFSA Journal 2022;20(7):7439.

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8047.
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(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
Jatky zvySujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2802/0j



fo/zos¢/szog/idur Saxfip[naedona-erep//:dny 119

PRILOHA
Iienvtif’i- Minimaln{ obsah Maximdlni
acni obsah
cislo Jméno drzitele Donlikov4 latk SloZeni, chemicky vzorec, Druh nebo Maximadlni in ust . Konec platnosti
doplii- povolen{ OPIROVATARA | 5 6pis, analytickd metoda kategorie zvifat staf{ Jednotky aktivity | kg Jind ustanovent povolen{
kové kompletniho krmiva
latky o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.

4a36

Kemin Europa N.V.

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

SloZeni dopliikové ldtky
Pripravek endo—1,4-beta-
xylandzy z Komagataella
phaffii ATCC PTA-127053
s minimem aktivity

3000 000 U (!)/g.

Pevna forma.
Charakteristika nicinné
litky
Endo-1,4-beta-xylaniza
(EC 3.2.1.8) z Komagataella
phaffii ATCC PTA-127053.

Analytickd metoda (%)
Pro stanoveni
endo-1,4-beta-xylandzy
v dopliikové latce:
kolorimetrickd metoda
zaloZend na enzymatické
hydrolyze endo-1,4-beta-
xylandzy na substratu

z bukového xylanu.

Vykrm vSech -
druht driibeze
Odchov vsech
druhd driibeze

Chov viech
druht driibeze

300000

45000U

V névodu pro pouziti do-
plakové litky a premixu
musi byt uvedeny pod-
minky skladovdni a stabilita
pii tepelném oSetfeni.

Pro uzivatele doplikové
latky a premix musi pro-
vozovatelé  krmivéfskych
podnikil stanovit provozni
postupy a organizacni opa-
tfeni, kterd budou Fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajici z je-
jich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatienimi vyloucit, musi
se doplitkovd litka a pre-
mixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi  prostiedky
k ochrané dychacich cest
a ktize.
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Pro stanoveni
endo-1,4-beta-xylandzy

v premixech a krmnych
smésich: kolorimetrickd
metoda zaloZend na
enzymatické reakci
endo-1,4-beta-xylandzy na
substratu s azurinem
vazanym na zesifovany
pSeni¢ny arabinoxylan.

(") Uje mnozstvi enzymu, které uvolni 0,0067 pmol redukujictho cukru (ekvivalent xyldzy) za minutu a na gram enzymatického pfipravku pfi 50 °C a pH 5,3.
(%) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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