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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024794
ze dne 5. bfezna 2024

o povoleni pfipravku endo-1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii CGMCC 7.371 jako doplitkové
litky pro vSechny druhy ptiki a pro selata vSech druhii Celedi prasatoviti (Suidae) (drzitel povoleni:
Victory Enzymes GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku endo-1,4-beta-xylanazy
z Komagataella phaffii CGMCC 7.371. Tato zadost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povolen{ piipravku endo—1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii CGMCC 7.371 jako doplitkové
latky pro vSechny druhy ptakd, selata (odstavend a sajici) a mensinové druhy prasat v riistu, pfi¢emz bylo pozddano
o zafazen{ uvedené doplikové ltky do kategorie ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,ldtky zvysujici
stravitelnost*.

(4)  Evropsky drad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 4. ervence 2023 (3
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouZziti je ptfipravek endo-1,4-beta-xylandzy z Komagatae lla phafﬁi CGMCC
7.371 bezpecny pro vsechny druhy ptdkd, selata (sajici a odstavena) a mensinové druhy prasat v ristu, pro
spotfebitele i pro Zivotni prostredi. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, ze piipravek endo-1,4- beta-xylanazy
z Komagataella phaffii CGMCC 7.371 je povaZovén za nedrazdlvy pro odi, ale mél by byt povazovan za latku
senzibilizujic{ kiZi a dychaci cesty, a Ze nelze vyvodit zavér ohledné toho, zda tato dopliikova litka maze byt
drazdivd pro ktzi. Urad ddle dospél k zévéru, Ze prlpravek endo—1,4-beta-xylandzy z Komagataella phaffii CGMCC
7.371 muze byt G¢inny pro Vsechny ptdky urcené ke snd3ce a pro vSechny prasatovité (Suidae) (od obdobi sani do
obdobi odstavu) v mnozstvi 2 000 U/kg krmiva a pro vSechny ostatni druhy/kategorie ptéki v mnozstvi 1000

/kg krmiva. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovéni po uvedeni na trh za nutné. Utad také ovéfil
zpravu o metodé analyzy doplitkové latky ptidané do krmiv ptredlozenou referen¢ni laboratofi, zfizenou natizenim
(ES) €. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vyse uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze ptipravek endo—1,4-beta xylandzy z Komagataella
phaffii CGMCC 7.371 spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani
uvedeného pfipravku by proto mélo byt povoleno pro viechny druhy ptdka a pro selata vSech prasatovitych (Suidae)
(od obdobi sini do obdobi odstavu). Vedle toho se Komise domniva, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd
opatfent, aby se zabrdnilo nepfiznivym a¢inkiim na zdravi uZivatelt dané dopliikové latky.

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

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ELL http://data.europa.culelijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2023; 21(8):8150.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/794/oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
Jatky zvysujici stravitelnost®, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/794/oj
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PRILOHA
Identifi- Minimélni | Maximdln{
ka¢n{ obsah obsah
éislo | Jméno drzitele Doplitkov4 latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo | Maximalni ind ustanoveni Konec platnosti
dopli- povoleni P metoda kategorie zvifat staf{ Jednotky aktivity/kg J povoleni
kové kompletniho krmiva
latky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: litky zvySujici stravitelnost.
4a44 Victory  |Endo-1,4-beta- | SloZeni dopliikové litky Veskerd dri- - 2000U - V ndvodu pro pouziti do-| 26. biezna
Enzymes |xylandza (EC Pitpravek endo-1,4-beta-xylandzy bez urcend ke plnk/ove /latky a premixu 2034
GmbH 3.2.1.8) ) snasce musi byt uvedeny pod-
z Komagataella phaffii CGMCC 7.371 . L e
o L ) minky skladovani a stabilita
s minimem aktivity 30 000 U (')//g o o PR
Sajici selata pii tepelném oSetfent.
Kapalnd nebo pevnd forma
Odstavens Pro uzivatele doplitkové
Charakteristika iicinné ldtky selata litky a premixu must pro-
vozovatelé  krmivafskych
Endo-1,4-beta-xylandza (EC  3.2.1.8) | Selata mensi- podnikd stanovit provozni
z Komagataella phaffii CGMCC 7.371 novych druh postupy a f)rganizavérllf opa-
prasat (sajici trem,’kt.e?e budOl}l re.§1t, pri-
Analytickd metoda () a odstavend) Badna “%}kf‘ vyplyva]1c1z]e:
jich pouziti. Pokud uvedend
Pro stanoveni endo-1,4-beta-xylandzy| Vsechny 1000U rizika nelze témito postupy
v doplikové  ldtce,  premixech | druhy ptaki a opatfenimi vyloucit, musi
a krmnych smésich: kolorimetricka kromé se doplikovd ldtka a pre-
metoda zaloZend na enzymatické reakci|  dr@ibeze mixy pouZivat s osobnimi
endo-1,4-beta-xylandzy na substrdtu| urcené ke ochrannymi  prostiedky
s azurinem vazanym na zesifovany snasce k ochrané dychacich cest
pSeni¢ny arabinoxylan a ktize.

() Jedna jednotka xylandzy (U) je mnozstvi enzymu potiebné k uvolnéni jednoho mikromolu ekvivalentu redukujicich cukrii z arabinoxylanu za minutu pii teploté 37 °C a pH 6,5.
(%) Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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