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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/669,
22. mirts 2023,

milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii DSM 33574 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi

preparaadi kasutamiseks kdikide kodulinnuliikide nuumlindude, munalindude ja aretuslindude

soddalisandina (loa hoidja: BioResource International, Inc., keda liidus esindab Pen & Tec
Consulting, S.L.U.)

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

(2)  Kooskolas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Komagataella phaffii DSM 33574 abil
toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaadi kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud mdairuse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 16ikes 3 ndutud iksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotlustes kasitletakse luba kasutada Komagataella phaffii DSM 33574 abil toodetud endo-1,4-p-ksiilanaasi preparaati
koikide kodulinnuliikide nuumlindude, munalindude ja aretuslindude s66dalisandina ning selle liigitamist
soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,seedimist soodustavad ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet”) joudis oma 29. juuni 2022. aasta arvamuses (}) jireldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Komagataella phaffii DSM 33574 abil toodetud endo-1,4-f-ksiilanaasi
preparaat kahjulikku mdju sihtliikide loomade tervisele, tarbijachutusele ega keskkonnale. Peale selle joudis amet
jareldusele, et kasutajate kokkupuude preparaadiga sissehingamise teel on viga tdendoline ning et see preparaat on
hingamiselundite sensibilisaator ja vdib olla silmi drritav. Ei olnud vdimalik teha jreldusi selle kohta, kas see
preparaat voib olla nahka sensibiliseeriv.

(5)  Amet joudis iihtlasi jireldusele, et kdnealune preparaat voib olla tdhus kdikide kodulinnulitkide nuumlindude,
munalindude ja aretuslindude puhul. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jarelevalve
erindudeid. Amet kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas
sisalduva kdnealuse s6odalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(6)  Komagataella phaffii DSM 33574 abil toodetud endo-1,4-B-ksiilanaasi preparaadi hindamisest nihtub, et méiruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tididetud. Seepérast tuleks anda luba kasutada
konealust preparaati kdesoleva méiruse lisas esitatud tingimustel. Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku mdju inimeste, eelkdige kdnealuse soodalisandi kasutajate
tervisele.

(7)  Kdesoleva maarusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2022; 20(7): 7428.
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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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Maksi-
So6dali- Miinimumsisaldus | mumsisal-
sandi . . i a dus . .
identifit- Loa hoidja Soodalisand kK(.)Olfltls’ keerll?ll_l‘lqe Valel’él., 4 Lol? malitk vol “\lfanus.e.: Muud sitted Loa k1e~h tivusaja
seerimis- rjeldus, ana uusimeetodi - ategoorla ualempiir Sisaldus aktiivsusithikutes 12 % opp
number niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: seedimist soodustavad ained
4a35 |BioResource Endo-1,4-f- Soéddalisandi koostis Koikide kodulin- 10 000 XU . Soodalisandit ei tohi ka-| 13.4.2033
International, Inc., | ksiilanaas (EC | Komagataella phaffii DSM nuliikide nuum- sutada eelsegus.
keda liidus esindab | 3.2.1.8) 33574 abil toodetud linnud . Soodalisandi  kasutamis-
Pen & Tec Consulting, endo-1,4-B-ksiilanaasi (EC Kaikide kodulin- juhistes margitakse siili-
S.L.U. 3.2.1.8) preparaat aktiivsusega | nulitkide muna- tustingimused ja piisivus

vihemalt
150 000 XU (/g

Tahkis

Toimeaine kirjeldus
Komagataella phaffii DSM
33574 abil toodetud
endo-1,4-f-ksiilanaas (EC
3.2.1.8)

Analiiiisimeetodid (%)

Endo-1,4-f-ksiilanaasi
aktiivsuse mdiramine
soodalisandis:
kolorimeetriline (DNS-pdhine)
meetod, mis pdhineb
substraadina kasutatava poogi
ksiilaani ensiimaatilisel
hiidroliiiisil

ja aretuslinnud

kuumtootlemisel.

. Soodakiitlejad  kehtesta-

vad soodalisandi kasuta-
jatele kasutamiskorra ja
votavad  korralduslikud
meetmed, millega vihen-
datakse soodalisandi ka-
sutamisest tuleneda voi-
vaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vGimalda ko-
nealuseid riske korvalda-
da vdi minimeerida, kasu-
tatakse soodalisandi
kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas na-
ha-, silma- ja hingamis-
kaitsevahendeid.
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Endo-1,4-f-ksiilanaasi
aktiivsuse madramine
segasoodas: kolorimeetriline
meetod, mis pohineb
substraadina kasutatava XylX6
enstimaatilisel lagundamisel
endo-1,4-f-ksiilanaasi toimel

() Uks XU on ensiiiimi kogus, mille toimel vabaneb pddgi ksiilaanist temperatuuril 50 °C ja pH vértusel 6,0 sekundis 1 nanomool 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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