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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2802
z 18. decembra 2023

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-p-xylanizy produkovanej kmefiom ATCC PTA-127053

mikroorganizmu Komagataella phaffii ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny vo

vykrme, na reprodukciu a hydiny chovanej na znasku alebo reprodukciu (drZitel povolenia: Kemin
Europa N.V.)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok ur¢enych 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-p-xylandzy produkovanej kmeriom ATCC PTA-127053 mikroorganizmu Komagataella phaffii ako kimnej
doplnkovej latky. K ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo—1,4-B-xylandzy produkovanej kmefiom ATCC PTA-127053
mikroorganizmu Komagataella phaffii ako kimnej doplnkovej latky pre vSetky druhy hydiny, ktord sa md zaradit do
kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,ldtky zvysujice stravitelnost“.

(4)  Pouzivanie uvedeného pripravku s obsahom endo-1,4- B-xylandzy produkovanej kmefiom ATCC PTA-127053
mikroorganizmu Komagataella phaffii uz bolo povolené pre vsetku zndskovd hydinu vykondvacim nariadenfm
Komisie (EU) 2023/668 (}) na zdklade zdverov stanoviska Eurépskeho tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
yarad) z 29. jana 2022 ().

(5)  Urad v stanoviskdch z 29. jtna 2022 a 11. maja 2023 (*) skonstatoval, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylanazy
produkovanej kmerfiom ATCC PTA-127053 mikroorganizmu Komagataella phaffii je za navrhovanych podmienok
pouzivania bezpe¢ny pre vsetky druhy hydiny, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze
pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej kmenom ATCC PTA-127053 mikroorganizmu
Komagataella phaffii nie je drazdivy pre o¢i ani kozu, ale mal by sa povazovaf za dermdlny a respiracny
senzibilizator. Urad dalej skonstatoval, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy produkovanej kmefiom ATCC
PTA-127053 mikroorganizmu Komagataella phaffii moze byt za navrhovanych podmienok pouZivania G¢inny pre
vietky druhy hydiny. Osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni pripravku na trh nepovazoval za
potrebné. Urad zéroven overil spravu o metédach analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive predloZend
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Zze pripravok s obsahom endo-1,4-f-xylandzy
produkovanej kmefiom ATCC PTA-127053 mikroorganizmu Komagataella phaffii spliia podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre
vietky druhy hydiny vo vykrme, na reprodukciu a hydiny chovanej na zndsku alebo reprodukciu. Komisia sa navyse
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym G¢inkom na zdravie
pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2023/668 z 22. marca 2023 o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-B-xylandzy
produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetku zndskovd hydinu
(drzitel povolenia: Kemin Europa N.V.) (U. v. EU L 84, 23.3.2023,s. 7).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(7):7439.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(6):8047.
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(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funké¢nej skupiny ,ldtky zvySujice strdvitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovi latka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie ti¢innosti

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

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

V Bruseli 18. decembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Maxi-
Identifi- Minimdlny obsah | madlny
kva’cne Nézov/meno drzitela 1, ZlozZenie, chemicky vzorec, Druh alebo Maxi- obsah , . Koniec platnosti
cislo leni Doplnkovd ldtka . Ivtickd metéd Kateobria zvierat 4 K Iné ustanovenia leni
doplnko- povolenia opis, analytickd metdda ategéria zvierat | mdlny ve v jednotkach aktivity/kg povolenia
vej latky kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: latky

zvysujiice stravitelnost

4a36

Kemin Europa N.V.

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

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok s obsahom
endo-1,4-f-xylandzy
produkovanej kmefiom
ATCC PTA-127053
mikroorganizmu
Komagataella phaffii

s aktivitou najmenej

3000 000 U (/g

Tuhd forma.
Charakteristika iicinnej
litky
Endo-1,4-B-xylandza (EC
3.2.1.8) produkovand
kmeniom ATCC PTA-
127053 mikroorganizmu
Komagataella phaffii.

Analytickd metéda (%)

Na stanovenie endo—1,4-f3-
xylandzy v kfmnej
doplnkovej latke:
kolorimetrickd met6da
zaloZend na ezymatickej
hydrolyze endo-1,4-f-
xylandzy na substréte
obsahujicom xyldn

z bukového dreva.

vSetky druhy
hydiny vo
vykrme
vietky druhy
hydiny chované
na znasku alebo
reprodukciu

vietky druhy
hydiny na
reprodukciu

300000 -

45000U

V névode na pouzitie dopln-
kovejlatky a premixu sa mu-
sia uvddzal podmienky
skladovania a stability pri te-
pelnom osetreni.

Pre pouzivatelov doplnko-
vej latky a premixov stano-
via prevddzkovatelia krmi-
varskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich pouziva-
nia. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit,
doplnkova latka a premixy
sa musia pouzivat s osobny-
mi ochrannymi prostried-
kami — ochrannou dycha-
cou maskou
a prostriedkami na ochranu
koze.

8.janudra 2034
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Na stanovenie
endo-1,4-beta-xylandzy
v premixoch a kfmne;j
zmesi: kolorimetrickd
met6da zaloZend na
ezymatickej hydrolytickej
reakcii endo-1,4-f-
xylandzy na pSeni¢nom
arabinoxyldnovom
substrate zosietovanom
azurinom.

() 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 informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratdria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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