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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2023668
z dnia 22 marca 2023 r.
dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez
Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu
nie$nego (posiadacz zezwolenia: Kemin Europa N.V.)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

®)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii ATCC PTA-127053. Do wniosku dolaczone zostaly
dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whiosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella
phaffii ATCC PTA-127053 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw drobiu niesnego, celem sklasyfikowa-
nia go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawnos¢”.

W opinii z 29 czerwca 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, Ze w propono-
wanych warunkach stosowania preparat endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 nie ma szkodliwych skutkéw dla bezpieczefistwa konsumentéw ani Srodowiska. W odniesieniu do
gatunkéw docelowych Urzad stwierdzil, ze dodatek jest bezpieczny i moze by¢ skuteczny dla kur niosek po dodaniu
go do paszy w ilosci 45 000 U/kg oraz ze wnioski dotyczace kur niosek mozna ekstrapolowaé na wszystkie gatunki
drobiu nie$nego.

Urzad stwierdzil, Ze dodatek ten nie dziala draznigco na oczy i skére, ale uznaje si¢ go za substancje dzialajaca uczu-
lajaco na skére i drogi oddechowe.

Zdaniem Urzg¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal takze sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu. Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie Srodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw
dodatku.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2022;20(7):7439.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat wyszczeg6lniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-

cje polepszajace strawno$¢”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Minimalna Malisy—
zawartos¢ | AT
[Numer . . . . Gatunek lub Maksy- zawartosc L
identyfi- | Nazwa posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Kateooria maln Pozostate przepis Data waznosci
kacyiny sezwolenia analityczna Legorte " ky Jednostkiaktywnosci/kg przepisy zezwolenia
dodatku zwierzecia wie mieszanki paszowej
pelnoporcjowe;j
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$¢
4a36 | Kemin Europa N.V. |Endo-1,4-beta- | Sklad dodatku Wszystkie — 45000 U — . W informacjach na temat| 13.4.2033
ksylanaza (EC | Preparat endo-1,4-beta-ksylanazy (EC gatunki stosowania dodatku i pre-
3.2.1.8) 3.2.1.8) wytwarzanej przez Komagataella drobiu mikséw nalezy wskazaé
phaffii ATCC PTA-127053 o minimalnej | nie$nego warunki przechowywa-
aktywnosci: nia oraz stabilno$¢ przy
3000000 U (/g obrdbce cieplne;j.

Postac stala
Charakterystyka substancji czynnej
Endo-1,4-beta-ksylanaza (EC 3.2.1.8)

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania

wytwarzana przez Komagataella phaffii i $rodki organizacyjne
ATCC PTA-127053 dla uzytkownikéw dodat-
Metoda analityczna () ku i premikséw, tak aby
Do oznaczania endo-1,4-beta-ksylanazy ograniczy¢  ewentualne
w dodatku paszowym: zagrozenia  wynikajgce
— metoda kolorymetryczna oparta na zichstosowania. Jezeli za-

hydrolizie enzymatycznej grozefi nie mozna wyeli-

endo-1,4-beta-ksylanazy na substra-
cie ksylanu z drewna bukowego.

Do oznaczania endo-1,4-beta-ksylanazy

w premiksach i mieszankach paszowych:

— metoda kolorymetryczna oparta na
reakdji enzymatycznej
endo-1,4-beta-ksylanazy na usiecio-
wanym azuryna substracie arabinok-
sylanu pszenicy.

minowa¢ ani maksymal-
nie  ograniczy¢  za
pomoca tych procedur
i $srodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualne;j,
w tym $rodkéw ochrony
drég oddechowych i sko-

ry.

() Jedna jednostka U to ilo$¢ enzymu, ktéra uwalnia 0,0067 pmola cukru redukujacego (odpowiednika ksylozy) na minute i na gram produktu enzymatycznego w temperaturze 50 °CipH 5,3.
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(%) Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|
eurl-fa-evaluation-reports_en.
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