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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/668,
22. mirts 2023,

milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud endo-1,4-f-

ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks koikide munevate kodulindude séddalisandina (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 mairust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

@)

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

Vastavalt maéruse (EU) nr 1831/2003 artiklile 7 on esitatud taotlus Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil
toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud maidruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

Taotluses kisitletakse Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi
kasutamise lubamist kdikide munevate kodulindude soodalisandina ning selle klassifitseerimist soodalisandite
kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 29. juuni 2022. aasta arvamuses () jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud endo-1,4-f-
ksiilanaasi preparaat kahjulikku mé&ju tarbijaohutusele ega keskkonnale. Sihtliikide osas joudis toiduohutusamet
jareldusele, et soodalisand on ohutu ja voib olla tohus munakanade jaoks, kui seda lisatakse soodale koguses 45 000

Ulkg, ning et munakanade kohta tehtud jdreldusi voib ekstrapoleerida kdikide kodulinnuliikide munevatele
lindudele.

Toiduohutusamet joudis jireldusele, et kdnealune s6ddalisand ei ole silmi ega nahka drritav, kuid seda peetakse naha
ja hingamisteede sensibilisaatoriks.

Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jarelevalve erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka
midrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande soodas sisalduva kdnealuse soodalisandi
analiiiisimise meetodite kohta.

Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi preparaadi hindamisest nahtub, et
mdiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seega tuleks anda
luba konealuse preparaadi kasutamiseks. Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis
voimaldavad ennetada kahjulikku mdju inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele.

Kiesoleva maidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EFSA Journal 2022; 20(7): 7439.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,seedimist soodustavad ained*, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 22. mirts 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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ksiilanaas (EC Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 munevad kasutamisjuhistes margi-
3.2.1.8) abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi (EC | kodulinnud takse sdilitustingimused

3.2.1.8) preparaataktiivsusega vihemalt

3000000 U (/g

Tahkis

Toimeaine kirjeldus

Komagataella phaffii ATCC PTA-127053

abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaas (EC

3.2.1.8)

Analiiiisimeetodid (%)

Endo-1,4-p-ksiilanaasi sisalduse

madramine soodalisandis:

— kolorimeetriline meetod, mis pdhi-
neb substraadina kasutatava poogi
ksiilaani enstimaatilisel hiidroliiiisil
endo-1,4-f-ksiilanaasi toimel

Endo-1,4-f-ksiilanaasi sisalduse

médramine eelsegus ja segasdodas:

— kolorimeetriline meetod, mis pdhi-
neb substraadina kasutatava, asurii-
niga varvitud ristseotud nisu arabi-

noksiilaani ensiimaatilisel
lagundamisel endo-1,4--ksiilanaasi
toimel

ja pusivus kuumt6otlemi-
sel.

. Soodakiitlejad kehtesta-

vad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra ja  vOtavad
korralduslikud meetmed,
millega  vdhendatakse
nende kasutamisest tule-
neda voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid riske
korvaldada voi minimee-
rida, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kiitle-

misel isikukaitsevahen-
deid, sh hingamis- ja
nahakaitsevahendeid.

() Uks U on ensiiiimi kogus, mille toimel vabaneb 50 °C ja pH 5,3 juures minutis ithe grammi saaduse kohta 0,0067 pmol redutseerivaid suhkruid (ksiiloosiekvivalentides).
(%) 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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