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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/2802,
18. detsember 2023,

milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud endo-1,4-§-
ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks koigi kodulinnuliikide nuum- ja aretuslindude ning muna- voi
aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude s66dalisandina (loa hoidja: Kemin Europa N.V.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklile 7 on esitatud taotlus Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil
toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaadi kasutamise lubamiseks so6dalisandina. Taotlusele olid lisatud maaruse
(EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 noutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud endo-1,4-p-ksiilanaasi preparaadi
kasutamise lubamist kdigi kodulinnuliikide s66dalisandina ning taotleti selle klassifitseerimist soodalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks on juba antud
luba komisjoni rakendusmédrusega (EL) 2023/668 (¥ koigi munevate kodulindude puhul, tuginedes Euroopa
Toiduohutusameti (edaspidi ,toiduohutusamet®) 29. juuni 2022. aasta arvamuse (*) jareldustele.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet joudis oma 29. juuni 2022. aasta arvamuses ja 11. mai 2023. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud
endo—1,4-f-ksiilanaasi preparaat koigi kodulinnuliikide, tarbijate ja keskkonna jaoks ohutu. Samuti jireldas
toiduohutusamet, et Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud endo—1,4-B-ksiilanaasi preparaat ei 4rrita
silmi ega nahka, aga seda tuleks késitada naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina. Toiduohutusamet jdudis ka
jareldusele, et Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaat voib
kavandatud kasutustingimuste juures olla tohus kdigi kodulinnuliikide puhul. Toiduohutusameti hinnangul ei ole
vaja kehtestada turustusjirgse jdrelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet mairusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimeetodite kohta.

(6)  Eespool esitatut arvesse vdttes leiab komisjon, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa
andmiseks Komagataella phaffii. ATCC PTA-127053 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi puhul on
tdidetud. Seega tuleks and luba kasutada kdnealust preparaati koigi kodulinnuliikide nuum- ja aretuslindude ning
muna- voi aretuslindudeks kasvatatavate noorlindude puhul. Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku m&ju s66dalisandi kasutajate tervisele.

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

() Komisjoni 22. mirtsi 2023. aasta rakendusmdéirus (EL) 2023/668, milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii ATCC PTA-
127053 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks koikide munevate kodulindude séodalisandina (loa hoidja:
Kemin Europa N.V.) (ELT L 84, 23.3.2023, 1k 7).

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

(*) EFSA Journal 2023; 21(6): 8047.
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(7)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised soodalisandid” ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained”, lubatakse kasutada s66dalisandina kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kaikides litkmesriikides.

Briissel, 18. detsember 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2802/0j
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Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loa hoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

. . Maksi-
Miinimumsisal- .
mumsisal-
dus
dus

Sisaldus aktiivsusiihikutes 12
% niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja 16pp

Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained

4a36

Kemin Europa N.V.

Endo-1,4-f-
ksiilanaas (EC
3.2.1.8)

Séodalisandi koostis
Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 abil toodetud
endo-1,4-p-ksiilanlaasi
preparaat minimaalse
aktiivsusega

3000 000 U ()/s.

Tahke.

Toimeaine kirjeldus
Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaas (EC
3.2.1.8)

Analiiiisimeetod ()
Endo-1,4-f-ksiilanaasi
sisalduse maaramine
soodalisandis:
kolorimeetriline meetod,
mis pShineb substraadina
kasutatava poogi ksiilaani
ensiimaatilisel hiidroliiiisil
endo-1,4-f-ksiilanaasi
toimel

Kdigi kodulinnu-
liikide nuumlin-
nud
Kaigi kodulinnu-
liikide muna- ja
aretuslindudeks
kasvatatavad
noorlinnud

Koigi
kodulinnuliikide
aretuslinnud

300000 -

45000U

Soodalisandi ja eelsegu ka-
sutamisjuhistes mdrgitakse
sdilitustingimused ja piisi-
vus kuumtoétlemisel.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihenda-
takse soodalisandi kasuta-
misest tulenevaid voimalik-
ke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vbimalda ko-
nealuseid ohte korvaldada,
kasutatakse s60dalisandi ja
eelsegude kaitlemisel isiku-
kaitsevahendeid hingamise-
lundite ja naha kaitsmiseks.

8.jaanuar 2034

€coTel6l “1.L1d
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Endo-1,4-B-ksiilanaasi
sisalduse mdaramine
eelsegus ja segasoodas:
kolorimeetriline meetod,
mis pShineb substraadina
kasutatava, asuriiniga
varvitud ristseotud nisu
arabinoksiilaani
ensiimaatilisel
lagundamisel endo-1,4-f-
ksiilanaasi toimel

() Uks U on ensiiiimi kogus, mille toimel vabaneb 50 °C ja pH 5,3 juures minutis ithe grammi ensiiiimi kohta 0,0067 mikromooli redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalentides).
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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