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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/794,
5. mirts 2024,

milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii CGMCC 7.371 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks kdigi linnuliikide ning koigi sigalaste pdrsaste séodalisandina
(loa hoidja: Victory Enzymes GmbH)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 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)  Kooskolas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Komagataella phaffii CGMCC 7.371 abil
toodetud endo-1,4--ksiilanaasi preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud madruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Komagataella phaffii CGMCC 7.371 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kasutamise
lubamist kdigi linnuliikide, voorde- ja piimapdrsaste ning vihemtihtsate sealiikide s66dalisandina ning taotletakse
selle klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 4. juuli 2023. aasta arvamuses () jareldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures on Komagataella phaffii CGMCC 7.371 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi
preparaat koigile linnuliikidele, voorde- ja piimaporsastele, vihemtahtsatele sealiikidele ning tarbijatele ja
keskkonnale ohutu. Samuti joudis toiduohutusamet jareldusele, et Komagataella phaffii CGMCC 7.371 abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaati tuleb ksitada silmi mitte drritavana, kuid naha ja hingamisteede sensibilisaatorina;
soodalisandi voimaliku nahka drritava toime kohta ei olnud v&imalik jareldust teha. Lisaks jareldas toiduohutusamet,
et Komagataella phaffii CGMCC 7.371 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaat voib olla tShus koigi
munalindude ja kdigi sigalaste (alates imetamisest kuni voorutamiseni) puhul, kui selle sisaldus s66das on 2 000
Ulkg, ning kdigi muude linnuliikide puhul, kui selle sisaldus s66das on 1 000 U/kg. Toiduohutusameti hinnangul ei
ole vaja kehtestada turustusjirgse jdrelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet miirusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande s60das sisalduva s6odalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Eespool esitatut arvesse vottes leiab komisjon, et Komagataella phaffii CGMCC 7.371 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi preparaat vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimustele. Seega tuleks
lubada kasutada kdnealust preparaati kdigi linnuliikide ning kdigi sigalaste piima- ja vodrdepdrsaste soodalisandina.
Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju
soodalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2023; 21(8):8150.
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ET

ELT L, 6.3.2024

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised soddalisandid” ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 5. mirts 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/794/oj
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Vedel voi tahke Voordepdr- soodalisandi ja eelsegude
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oimeaine Rirjeldus ; -
Vihemtiht- meetmed, millega vihenda-
Komagataella phaffii CGMCC 7.371 abil | gate sealiikide takse nende kasutamisest
toodetud  endo-1,4-f-ksiilanaas  (EC piima- ja tuleneda voivaid riske. Kui
3.2.1.8) voordeporsad selline kasutamiskord ja sel-
lised meetmed ei vdimalda
Analiliisimeetod () . K()i’l‘< ' 1000U konealuseid ohte“knﬁ)rvz'alda-
linnuliigid da, kasutatakse sgodalisan-
Endo-1,4-B-ksiilanaasi madramine | (vilja arvatud di ja eelsegude kiitlemisel
soodalisandis, eelsegus ja segasoddas:| munalinnud) isikukaitsevahendeid hinga-
kolorimeetriline meetod, mis pdhineb miselundite ja naha kaitsmi-
substraadina  kasutatava,  asuriiniga seks.
varvitud ristseotud nisu arabinoksiilaani
ensiimaatilisel lagundamisel endo-1,4-f-
ksiilanaasi toimel.

() Uks ksiilanaasiiihik (U) on ensiiiimi kogus, mille toimel vabaneb 37 °C ja pH 6,5 juures arabinoksiilaanist itks mikromool redutseerivaid suhkruid (ekvivalentides) minutis.
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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