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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2023/2802
z dnia 18 grudnia 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

rzeznego i hodowlanego oraz wszystkich gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski i w celach
hodowlanych (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 szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
endo—1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 jako dodatku paszowego. Do
wniosku dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

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

(4)  Uzycie preparatu endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 zostalo juz
oficjalnie dopuszczone dla wszystkich gatunkéw drobiu niesnego na mocy rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2023/668 () opartego na wnioskach opinii z dnia 29 czerwca 2022 r. (*) Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnoéci (,Urzad”).

(5)  Urzad stwierdzil w opiniach z dnia 29 czerwca 2022 r. oraz z dnia 11 maja 2023 r. (), ze w proponowanych warun-
kach stosowania preparat endo—1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 jest
bezpieczny dla wszystkich gatunkéw drobiu, konsumentéw i Srodowiska. Stwierdzono réwniez, ze preparat
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 nie dziala draznigco na oczy
ani skore, ale moze dziala¢ uczulajgco na skére i drogi oddechowe. Urzad stwierdzil ponadto, ze preparat
endo-1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 moze by¢ skuteczny u wszyst-
kich gatunkéw drobiu w proponowanych warunkach stosowania. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbdlowych wymog6w dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad zweryfikowat
réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium refe-
rencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, ze preparat endo—1,4-beta-ksylanazy wytwarzanej przez Komagataella
phaffii. ATCC PTA-127053 spelnia warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu u wszystkich gatunkéw drobiu rzez-
nego i hodowlanego oraz wszystkich gatunkéw drobiu odchowywanego na nioski i w celach hodowlanych. Ponadto,
Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdro-
wia uzytkownikow dodatku.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

(% Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/668 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 gatun-
kéw drobiu nie$nego (posiadacz zezwolenia: Kemin Europa N.V.) (Dz.U. L 84 z 23.3.2023, 5. 7).

() Dziennik EFSA 2022;20(7):7439.

(% Dziennik EFSA 2023; 21(6):8047.
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(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezgcy 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
Wejscie w zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 grudnia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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kacyjny zezwolenia metoda analityczna egorc il Jednostki aktywnoscijkg preepisy zezwolenia
dodatku zwierzecia wiek mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: Substancje polepszajace strawnos¢
4a36 | Kemin Europa N.V. | Endo—1,4-beta- | Sktad dodatku Wszystkie — 30000 U — 1. W informacjach na temat | 8 stycznia 2034 r.
ksylanaza (EC | Preparatendo-1,4-beta- gatunki drobiu stosowania dodatku i pre-
3.2.1.8) ksylanazy wytwarzanej rzeznego mikséw nalezy podaé wa-

przez Komagataella phaffii Wszystkie runki ~ przechowywania

ATCC PTA-127053 gatunki drobiu i oraz stabilno§¢ przy ob-

o minimalnej aktywnosci | odchowywanego rébce cieplne;j.

3000000U (') [g. na nioski lub

. w celach hodow-

Postac stala. lanych

Chamktelystyka ) 2. Podmioty dzialajace na ryn-

substancji czynnej Wszystkie 45000U ku pasz ustanawiajg proce-

Endo-1,4-beta-ksylanaza | gatunki drobiu dury postgpowania i Srodki

(EC 3.2.1.8) wytwarzana hodowlanego organizacyjne dla uzytkow-

przez Komagataella phaffii
ATCC PTA-127053.

Metoda analityczna ()
Do oznaczania
endo-1,4-beta-ksylanazy
w dodatku paszowym:
metoda kolorymetryczna
oparta na hydrolizie
enzymatycznej
endo-1,4-beta-ksylanazy
na substracie ksylanu

z drewna bukowego.

nikéwdodatkuipremiksow,
tak aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wynikaja-
ce z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie mozna
wyeliminowaé za pomoca
tych procedur i Srodkow,
dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu $rod-
kow ochrony indywidualnej
dladrég oddechowychiské-
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Do oznaczania
endo-1,4-beta-ksylanazy
w premiksach

i mieszankach paszowych:
metoda kolorymetryczna
oparta na reakgji
enzymatycznej
endo-1,4-beta-ksylanazy
na usieciowanym azuryng
substracie arabinoksylanu
pszenicy.

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