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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1392,
annettu 15 piivini heinikuuta 2025,

Komagataella phaffii CECT 13171 -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisiltivin valmisteen
hyviksymisesti lihasiipikarjalajien, munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien
siipikarjalajien, siitoseldimiksi tarkoitettujen toissijaisten siipikarjalajien, munivien kanojen ja
kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien lihasikojen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija:

Fertinagro Biotech S.L.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana 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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Komagataella phaffii CECT
13171 -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisdltivin valmisteen hyviksyntdd. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Komagataella phaffii CECT 13171 -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisdltivin valmisteen
hyviksymistd broilerien, kananuorikoiden, munivien kanojen, lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien
kalkkunoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien, siitoseldimiksi tarkoitettujen toissijaisten  siipikarjalajien,
munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien, lihasikojen ja toissijaisten lihasikaeldinten rehun
lisdaineena, ja siind pyydetddn, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin luokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”
ja funktionaaliseen ryhméin "ruuansulatusta edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivind syyskuuta 2022 (3) ja 17 péivind syyskuuta 2024 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd ehdotettujen kiyttoedel-
lytysten mukaisesti kéytettynd Komagataella phaffii CECT 13171 -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisiltdvin
valmisteen katsotaan olevan sekd nestemdisend etti kiintednd formulaationa turvallinen kohde-eldinlajille, kuluttajille
ja ympiristolle. Kdyttdjaturvallisuuden osalta elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Komagataella phaffii
CECT 13171 -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisiltivin valmisteen kumpikaan muoto ei drsytd silmid eikd ihoa.
Lisiksi se totesi, ettid valmisteen nestemdinen formulaatio ei ole ihoa herkistivd, mutta sen kiinted formulaatio on
ihoa herkistdvi, ja ettd niitd kahta formulaatiota olisi pidettdvd mahdollisena hengitysteitd herkistivind aineena.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Komagataella phaffii CECT 13171 -organismin tuottamaa 3-fytaasia
sisaltdvd valmiste on tehokas lihasiipikarjalajeilla, munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavilla siipikarja-
lajeilla, lihasioilla ja toissijaisilla lihasikaeldimilld, kun sen pitoisuus on 500 FTU yhtid rehukiloa kohden, ja munivilla
kanoilla, kun sen pitoisuus on 1000 FTU yhtd rehukiloa kohden. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen
jalkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti, ettd samaa lisdainetta koskevassa aiemmassa arvioinnissa esitetyt
pddtelmit ja suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa mys tahin hakemukseen.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal 2022;20(11):7614, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7614.
EFSA Journal 2024;22:¢9023, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9023.
Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 paivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Komagataella phaffii CECT 13171-organismin tuottamaa 3-fytaasia
sisdltdva valmiste tayttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kaytto lihasiipikarjalajien, munantuotantoa varten tai siitoseldimiksi kasvatettavien
siipikarjalajien, siitoseldimiksi tarkoitettujen toissijaisten siipikarjalajien, munivien kanojen ja kaikkien heimoon
Suidae kuuluvien lajien lihasikojen ruokinnassa olisi hyviksyttiva. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 15 pdivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
. Vahimmaispi- | Enimmdispi-
Rehun toisuus toisuus 4 4
lisdaineen Hyviksynnin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enim- — — Muut mairivkset Ij}g;]i);ggfs
tunnistenu- haltijan nimi analyysimenetelmi -ryhmi mdisikd Aktiivisuusyksikkod kg 4
mero tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet
4a50 Fertinagro | 3-fytaasi Lisdaineen koostumus Lihasiipikarjala- - 500 FTU - Lisdaineen ja 5. elokuuta
Biotech S.L. | (EC 3.1.3.8) Komagataella phaffii CECT 13171 jit ja esiseosten 2035
-organismin tuottamaa 3-fytaasia munantuotan- kayttoohjeissa on
sisdltavd valmiste, jonka toa varten tai mainittava
vihimmaisaktiivisuus on: siitoseldimiksi varastointia koskevat
Kiinted muoto: 10 000 FTU (')/g kasvatettavat edellytykset sekd
Nestemdainen muoto: 1 000 FTU/mL. siipikarjalajit stabiilisuus
lampokisittelyssa.
Tehoaineen kuvaus Siitoseldimiksi
Komagataella phaffii CECT 13171 tarkoitetut Rehualan
-organismin tuottama 3-fytaasi. toissijaiset toimijoiden on
siipikarjalajit vahvistettava
Analyysimenetelmd (%) lis"a‘ aineen ja“
3-fytaasin méérittiminen rehun Kaikkien esiseosten kdyttdjid
lisdaineesta, esiseoksista ja heimoon varten
rehuseoksista: Suidae toimintamenettelyt
— kolorimetrinen menetelmd, joka | kuuluvien lajien jg.jé?jesfelyt niidep
perustuu fytaasin fytaatissa lihasiat kiytostd aiheutuvien
aiheuttamaan entsymaattiseen mahldollisteq g{lskmn
reaktioon — EN ISO 30024. Munivat kanat 1 000 FTU v ;an ;io;ernls ejd el
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enim-
maisika

Vahimmdispi- | Enimmdispi-
toisuus toisuus

Aktiivisuusyksikkod kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnan
voimassaolo
paattyy

esiseoksia
kisiteltdessd on
kéytettava
henkilokohtaista
hengitys- ja
ihosuojaimia.

(") 1FTU on entsyymimdiré, joka vapauttaa yhden mikromoolin epdorgaanista fosfaattia natriumfytaatista minuutissa (limpétila 37 Cja pH 5,5).
()  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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