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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1167,
annettu 15 péivini kesikuuta 2023,

Trichoderma reesei CBS 146250 -mikro-organismin tuottaman 6-fytaasia sisiltivin valmisteen

hyviksymisesti kaikkien siipikarjalajien ja kaikkien sikojen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija:

Danisco (UK) Ltd, joka kiy kauppaa nimelli Danisco Animal Nutrition ja jota edustaa Genencor
International B.V.)

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

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

(2)  Trichoderma reesei CBS 146250 -mikro-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymistd koskeva
hakemus on jitetty asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Trichoderma reesei CBS 146250 -mikro-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivin valmisteen
hyviksymistd kaikkien siipikarjalajien ja kaikkien sikojen rehun lisdaineena, joka luokitellaan luokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "ruuansulatusta edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivind syyskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (3, ettd Trichoderma reesei CBS 146250 -tuotantokannan
geenimuuntelu ei aiheuta turvallisuusongelmia ja ettd 6-fytaasia sisdltivd valmiste on turvallinen kaikille siipikarja-
lajeille ja kaikille sioille ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd ja ettd sen kdytto rehun lisdaineena ei
aiheuta huolta kuluttajien terveydelle eikd ymparistolle. Se totesi myos, ettd valmistetta pidetddn hengitysteitd
herkistdvini aineena tehoaineen proteinaasiluonteen vuoksi ja ettd tietojen puuttuessa se ei voinut tehdi paitelmia
siitd, voiko kyseinen lisdaine aiheuttaa silmien tai ihon arsytystd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisaksi,
ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kéytettynd valmiste lisdd tehokkaasti fosforin hyviksikiyttod.
Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Lisdksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmists, jolla
rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Trichoderma reesei CBS 146250 -mikro-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kaytto olisi hyviksyttivd. Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkidisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteiti erityisesti lisdaineen kyttijien osalta.

(6)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal (2022); 20(11):7610.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “ruuansulatusta
edistavit aineet” kuuluva, liitteessd eritelty valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 15 pdivand kesakuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit
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Danisco (UK)
Ltd, joka kdy
kauppaa nimelld
Danisco Animal
Nutrition ja jota
edustaa
Genencor
International B.
V.

6-fytaasi (EC
3.1.3.26)

Lisdaineen koostumus

Trichoderma reesei CBS 146250 -mikro-
organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltdva
valmiste, jonka
vihimmdisentsyymiaktiivisuus on: 30 000
FTU ()/g

Nestemdinen tai kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Trichoderma reesei CBS 146250 -mikro-
organismin tuottama 6-fytaasi (EC
3.1.3.26)

Analyysimenetelmd ()

Fytaasin aktiivisuuden maarittdiminen
rehun lisdaineessa: kolorimetrinen
menetelmd, joka perustuu fytaasin
fytaatissa aiheuttamaan entsymaattiseen
reaktioon — VDLUFA 27.1.4.

Fytaasin aktiivisuuden maarittdminen
esiseoksissa: kolorimetrinen menetelma,
joka perustuu fytaasin fytaatissa
aiheuttamaan entsymaattiseen reaktioon —
VDLUFA 27.1.3.

Fytaasin aktiivisuuden marittiminen
rehuseoksissa: kolorimetrinen menetelma,
joka perustuu fytaasin fytaatissa
aiheuttamaan entsymaattiseen reaktioon —
ENISO 30024.

Kaikki
siipikarja
paitsi muniva
siipikarja

Kaikki siat

500 FTU -

Kaikki
muniva
siipikarja

300 FTU -

. Lisdaineen ja esiseosten

kayttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset seki stabiili-
suus lampokasittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid var-
ten toimintamenettelyt
ja jarjestelyt lisdaineen
kiytosta  aiheutuvien
mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskejd ei voida
poistaa tdllaisten menet-
telyjen ja jérjestelyjen
avulla, lisiainetta ja esi-
seoksia kaytettdessd on
kiytettavd henkilonsuo-
jaimia, kuten iho-, silma-
ja hengityssuojia.

6. heindkuuta
2033

(") Yksi fytaasiyksikko (FTU) on entsyymimaard, joka vapauttaa natriumfytaattisubstraatista yhden mikromoolin epdorgaanista ortofosfaattia minuutissa (pH 5,5 ja limpétila 37 °C).

(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en
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