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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/668,
annettu 22 piivini maaliskuuta 2023,

Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia
sisdltivin valmisteen hyviksymisesti kaiken munivan siipikarjan rehun lisdaineena (hyviksynnin
haltija: Kemin Europa NV)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

®)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

Komagataella phaffii. ATCC PTA-127053 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivin
valmisteen hyviksymistd varten on tehty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti.
Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat
tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia
sisdltdvan valmisteen hyvaksymistd kaiken munivan siipikarjan rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "ruuansulatusta edistavit aineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 29
pdivind kesdkuuta 2022 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltidva valmiste
ei vaikuta haitallisesti kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
kohdelajien osalta, ettd lisdaine on turvallinen ja mahdollisesti tehokas munivien kanojen osalta, kun sitéd lisatdan
rehuun 45000 U/kg, ja ettd munivia kanoja koskevat pidtelmdt voidaan ulottaa koskemaan kaikkia munivia
siipikarjalajeja.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei kyseinen lisdaine ole ihoa ja silmid arsyttdvd aine, mutta sitd
pidetddn ihoa ja hengitysteitd herkistdvind aineena.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla lisdaine médritetddn rehusta.

Komagataella phaffii. ATCC PTA-127053 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin
valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset
tayttyvdt. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kiytt6 olisi hyviksyttdvd. Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti
lisdaineen kdyttdjien osalta.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(7):7439.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “ruuansulatusta

edistavit aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivind maaliskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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ksylanaasi (EC | Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 muniva kéyttoohjeissa on mainit-
3.2.1.8) -mikro-organismin tuottamaa siipikarja tava varastointia koskevat

endo-1,4-beeta-ksylanaasia (EC 3.2.1.8)

sisdltavd valmiste, jonka

vihimmaisaktiivisuus on

3000 000 U (/g

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Komagataella phaffii ATCC PTA-127053

-mikro-organismin tuottama

endo-1,4-beeta-ksylanaasi (EC 3.2.1.8)

Analyysimenetelmd ()

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin

madrittiminen rehun lisdaineesta:

— kolorimetrinen  menetelmi, joka
perustuu endo-1,4-beeta-ksylanaasin
entsymaattiseen hydrolyysiin pyokin
ksylaanisubstraatissa.

Endo-1,4-beeta-ksylanaasin

madrittdiminen esiseoksista ja

rehuseoksista:

— kolorimetrinen  menetelmi, joka
perustuu endo-1,4-beeta-ksylanaasin
entsymaattiseen reaktioon atsuriiniin
ristisidotussa vehnin arabinoksylaa-
nisubstraatissa.

edellytykset sekd stabiili-
suus lampokasittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kdytos-
td aiheutuvien mahdollis-
ten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida ndiden jar-
jestelyjen ja toimenpitei-
den avulla poistaa tai mi-
nimoida, lisdainetta ja
esiseoksia  kdytettdessd
on kiytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia,
hengityssuoja ja ihoa suo-
jaavat materiaalit mukaan
luettuina.

(") Yksi U on entsyymiméird, joka vapauttaa 0,0067 pmol pelkistavid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa entsyymituotegrammaa kohden (50 °C; pH 5,3).
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(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en
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