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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/2802,
annettu 18 piivini joulukuuta 2023,

Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia

sisdltdvin valmisteen hyviksymisestd kaikkien lihantuotannossa tai siitoseldimind kiytettivien ja

munantuotantoa varten tai siitoseliimiksi kasvatettavien siipikarjalajien 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 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

(2)

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

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymistd rehun
lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin 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 hyvaksymisté kaikkien siipikarjalajien rehun lisdaineena, ja siind pyydetdin kyseisen lisdaineen
luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “ruuansulatusta
edistavit aineet”.

Kyseisen Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 -mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia
sisaltdvin valmisteen kaytto hyviksyttiin jo kaiken munivan siipikarjan ruokinnassa komission tdytintdénpanoase-
tuksella (EU) 2023/668 (}) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusvira-
nomainen’, 29 pdivani kesdkuuta 2022 antaman lausunnon (*) patelmien perusteella.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 29 paivina kesikuuta 2022 ja 11 péivind toukokuuta 2023 antamissaan
lausunnoissa (), ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kiytettynd Komagataella phaffii ATCC PTA-127053
-mikro-organismin tuottamaa endo—1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdvd valmiste on turvallinen kaikille siipikarjalajeille,
kuluttajille ja ympdristolle. Se totesi myds, ettei Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 -mikro-organismin
tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltivd valmiste drsytd silmid tai ihoa, mutta sitd olisi pidettdvd ihoa ja
hengitysteitd herkistdvdna aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®ds, ettd ehdotettujen kayttoedel-
lytysten mukaisesti kdytettynd Komagataella phaffii  ATCC PTA-127053 -mikro-organismin tuottamaa
endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisaltdvd valmiste voi olla tehokas kaikkien siipikarjalajien osalta. Erityisvaatimuksia
markkinoille saattamisen jalkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen
vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimene-
telmistd, joilla lisdaine médritetddn rehusta.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettdi Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 -mikro-organismin
tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisiltdva valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksynndn edellytykset. Sen vuoksi valmisteen kaytto olisi hyvaksyttdvd kaikkien lihantuotannossa tai
siitoseldimind kaytettdvien ja munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien osalta. Lisdksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Komission tdytintd6npanoasetus (EU) 2023/668, annettu 22 piivind maaliskuuta 2023, Komagataella phaffii ATCC PTA-127053
-mikro-organismin tuottamaa endo-1,4-beeta-ksylanaasia sisdltdvan valmisteen hyviksymisestd kaiken munivan siipikarjan rehun
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(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

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

edistavit aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kdytettivdnd lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 18 pidivana joulukuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vahimmdispitoi- | Enimmais-

Lisaain- . . . Koostumus, kemiallinen R suus pitoisuus Hyviksynnin
een | Hyviksynnin haltijan Lisiiai K K Eliinlaii tai -rvhm | ENimméi- Muut masirivkset : |
tunniste- nimi 1saaine aava', uvaus, ) ainlaji tal -rynma siki Akt11V1suusyk51kkoa / kg uut maaraykse VO“lil"naSSavO on
umero analyysimenetelma tiysrehua, jonka pddttyminen

kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4a36  |Kemin Europa NV |Endo-1,4-beet- | Lisdaineen koostumus Kaikki lihantuo- - 30000U - Lisdaineen ja esiseoksen| 8. tammikuuta
ta-ksylanaasi | Komagataella phaffii ATCC | tantoon tarkoite- kayttoohjeissa on mainitta- 2034
(EC 3.2.1.8) PTA-127053 -mikro- tut siipikarjalajit va varastointia koskevat
organismin tuottamaa Kaikki munan- edellytykset sekd stabiili-
endo-1,4-beeta-ksylanaasia | tuotantoa varten suus lampokasittelyssa.
sisdltdvd valmiste,jonka tai siitoseldimiksi
vihimmdisaktiivisuus on | kasvatettavat sii-
3000000U () /g. pikarjalajit
Kiintea muoto. Kaikki 45000 U
Tehoaineen kuvaus siitoseldimini
Komagataella phaffii ATCC kiytettavit
PTA-127053 -mikro- Snp]kar}alajlt

organismin tuottama
endo-1,4-beeta-ksylanaasi
(EC 3.2.1.8).

Analyysimenetelmd (*)
Endo-1,4-beeta-
ksylanaasin madrittiminen
rehun lisdaineesta:
kolorimetrinen menetelmd,
joka perustuu
endo-1,4-beeta-
ksylanaasin
entsymaattiseen
hydrolyysiin pyokin
ksylaanisubstraatissa.

Rehualan toimijoiden on li-
sdaineen ja esiseosten kayt-
tdjid varten vahvistettava
toimintamenettelyt jajirjes-
telyt lisdaineen kaytostd ai-
heutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskeja ei
voida nididen menettelyjen
ja jirjestelyjen avulla pois-
taa, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessd on kiytettdvd
henkilokohtaista hengitys-
suojaa ja ihoa suojaavia ma-
teriaaleja.
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Endo-1,4-beeta-
ksylanaasin madrittiminen
esiseoksista ja
rehuseoksista:
kolorimetrinen menetelma,
joka perustuu
endo—1,4-beeta-
ksylanaasin
entsymaattiseen reaktioon
atsuriiniin ristisidotussa
vehnin
arabinoksylaanisubstraa-
tissa.

(") Yksi U on entsyymimadri, joka vapauttaa 0,0067 mikromoolia pelkistavid sokereita (ksyloosiekvivalentteina) minuutissa entsyymituotegrammaa kohden (50 °C; pH 5,3).
() Analyysimenetelmii 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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