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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2024/794
Z 5. marca 2024

o povoleni pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylanizy produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phaffii CGMCC 7.371 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy vtikov
a prasiatka vsetkych druhov celade Suidae (drZitel povolenia: Victory Enzymes GmbH)

(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 pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takéhoto povolenia.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.371. K Ziadosti boli
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom
Komagataella phaffii CGMCC 7.371 ako kfmnej doplnkovej latky pre vSetky druhy vtdkov, prasiatka (odstavené
a ciciaky) a menej vyznamné druhy osipanych v $tadiu rastu, ktord sa ma zaradit do kategérie ,zootechnické
doplnkové latky* a do funkénej skupiny ,latky zvySujtice stravite[nost*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) v stanovisku zo 4. jila 2023 (%) skonstatoval, Ze pripravok
s obsahom endo-1,4- beta-xylanézy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.371 je za
navrhovanych podmienok pouZivania bezpecny pre vietky druhy vtdkov, prasiatka (odstavené a ciciaky) a menej
vyznamné druhy o$ipanych v $tadiu rastu. Urad takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-
xylandzy produkovanej mikroorganizmom Komagataella phaffii CGMCC 7.371 sa nepovazuje za drazdivy pre oci,
no mal by sa povazovat za kozny a respira¢ny senzibilizator, a Ze nemozno vyvodit zdver o tom, ¢i doplnkovd latka
moze byt drazdiva pre kozu. Okrem toho dospel trad k zdveru, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej mikroorganizmom Komagatael a phaffii CGMCC 7.371 mdze byt G¢inny v pripade vietkych nosnic
a vsetkych druhov Suidae (od ciciakov az po odstavcatd) v mnozstve 2 000 Ufkg krmiva a v pripade vetkych
ostatnych druhov/kategérii vtikov v mmnozstve 1000 Ukg krmiva. Urad nepovazoval za potrebné stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kimnej
doplnkovej latky v krmive predlozend referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy
produkovanej mlkroorgamzmom Komagataella phaffii CGMCC 7.371 spliia podmienky povolenia stanovené
v clanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit v pripade
vietkych druhov vtdkov a prasiatok vietkych druhov celade Suidae (od ciciakov aZ po odstavcatd). Komisia sa
navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s ciefom zabranit negativnym tc¢inkom na
zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(8):8150.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny latky zvySujice stravitelnost“, sa povoluje ako doplnkovd litka vo vyZive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 5. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/794/oj
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PRILOHA

Identifi- Minimalny rl\rlllzlxnl ;,

kva,cne Nézov/meno L. C . 1 Druh alebo . obsah obsah . .

¢islo drsitel Inkov latk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobri Maxi- . . Koniec platnosti
dopln- rzitela Doplnkové latka metoda ategOria malny vek ‘ ; — Iné ustanovenia ovolenia

k pn povolenia zvierat Y V jednotkach aktivity/kg p

19‘{:] kompletného krmiva

atky s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: litky zvySujd

ce stravitelnost.

4a44

Victory
Enzymes
GmbH

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

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom endo-1,4-beta-
xylanazy produkovanej
mikroorganizmom Komagataella phaffii
CGMCC 7.371 s minimdlnou aktivitou
30000 U (1)g.

Kvapalnd alebo tuhd forma.

Charakterizdcia tcinnej ldtky

Endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8)
produkovana mikroorganizmom
Komagataella phaffii CGMCC 7.371.

Analytickd metéda (%)

Na stanovenie aktivity endo-1,4-beta-
xylandzy v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kfmnych zmesiach:
kolorimetrickd metéda zalozend na

enzymatickej reakcii endo-1,4-beta-
xylandzy na pSeni¢nom
arabinoxyldnovom substrate

zosiefovanom azurinom.

vSetky nos- —
nice

ciciaky

odstavené
prasiatka

prasiatka
menej
vyznamnych
druhov osipa-
nych (ciciaky
a odstavené)

vSetky druhy
vtidkov okrem
nosnic

2000U —

1000U

V névode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixu sa
musia uviest podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom osetreni.

Pre pouzivate[ov doplnko-
vej latky a premixov stano-
via prevadzkovatelia krmi-
vérskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne ri-
zikd  vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami od-
stranif, doplnkovad latka
a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami vrtane
ochrannej dychacej masky
a prostriedkov na ochranu
koze.

26.marca 2034

(") Jedna jednotka xylandzy (U) je mnozstvo enzymu potrebné na uvolnenie jedného mikromolu ekvivalentu redukujticich cukrov z arabinoxyldnu za mindtu pri teplote 37 °C a pri pH 6,5.
(*) Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en?prefLang=sk
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