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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/668
av den 22 mars 2023

om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 som fodertillsats for alla virpande fjiderfin (innehavare av godkinnandet: Kemin
Europa NV)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)

®)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

En ansokan om godkdnnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstéllt av Komagataella phaffii ATCC PTA-
127053 har ldmnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter
och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Komagataella phaffii ATCC PTA-
127053 som fodertillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “smaltbarhetsfor-
bittrande medel” for alla virpande fjaderfan.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 29 juni
2022 () att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 under
foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd konsumenters sikerhet eller miljon. Nir det giller
mélarterna konstaterade livsmedelsmyndigheten att tillsatsen dr siker och kan vara effektiv for varphons nir
45 000 U/kg sitts till foder, och att slutsatserna om virphons kan extrapoleras till alla virpande fjaderfiarter.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade att tillsatsen inte ar irriterande for 6gon eller hud men bor betraktas som
hudsensibiliserande och luftvigssensibiliserande.

Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd Gvervakning efter utslippandet pé
marknaden. Den bekriftade dven rapporten om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det
referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 visar att
villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda. Preparatet bor darfor godkdnnas
for anvindning. Kommissionen anser att limpliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa
maénniskors hélsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.

De dtgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):7, artikelnr 7439.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 mars 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA
Tillsat- Lagsta halt Hﬁglstta )
icizqultsi Namn pé innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Hogsta Ovrioa bestimmelser Ggﬁi(:?ﬁllaggﬁt
fieri ) av godkannandet ! analysmetod djurkategori alder Aktivitet kg helfoder vrig § d
lerings- med en vattenhalt pd me
nummer 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel
4a36  |Kemin Europa NV. |Endo-1,4-beta- | Tillsatsens sammansdttning Allavirpande — 45000U — . Ange foljande i bruksan-| 13.4.2033
xylanas (EC Preparat av endo-1,4-beta-xylanas (EC fjaderfin visningen till tillsatsen
3.2.1.8) 3.2.1.8) framstillt av Komagataella phaffii och  forblandningarna:

ATCC PTA-127053. Minsta aktivitet:

3000000 U (/g

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

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

framstallt av Komagataella phaffii ATCC

PTA-127053

Analysmetod (%)

Bestimning av endo-1,4-beta-xylanas i

fodertillsatsen:

— Kolorimetrisk metod baserad pa
endo-1,4-beta-xylanas enzymatiska
hydrolys av boktraxylansubstrat

Bestdimning av endo-1,4-beta-xylanas i

forblandningar och foderblandningar:

— Kolorimetrisk metod baserad pa
endo-1,4-beta-xylanas  enzymreak-
tion med vetearabinoxylansubstrat
tvarbundna med azurin

lagringsvillkor och stabi-
litet vid vdrmebehand-
ling.

. For anvindare av tillsat-

sen och forblandningarna
ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgirder for
att hantera potentiella ris-
ker som kan uppstd vid
anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras
eller minskas till ett mini-
mum genom sddana ruti-
ner och dtgirder ska till-
satsen och
forblandningarna anvin-
das med lamplig person-
lig skyddsutrustning, in-
klusive  andningsskydd
och hudskydd.

(") En U motsvarar den mingd enzym som per minut frisdtter 0,0067 pumol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) per gram enzymprodukt vid 50 °C och pH 5.3.
() Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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