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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/1013,
annettu 7 piivini toukokuuta 2026,

Aspergillus oryzae DSM 33737:n avulla tuotettua 6-fytaasia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti
munantuotantoon tai siitokseen kiytettivin siipikarjan, sikaeliinlajien porsaiden, lihantuotantoon
kiytettivien sikaeldinlajien ja siitokseen kasvatettavien sikaeldinlajien rehun lisdaineena
(hyviksynniin haltija: Novozymes A/S)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd 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 siddetddn eldinten ruokinnassa kytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

(2)  Aspergillus oryzae DSM 33737:n avulla tuotetusta 6-fytaasin hyviksymiseksi on jitetty hakemus 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 Aspergillus oryzae DSM 33737:n avulla tuotettua 6-fytaasia sisiltdvdn valmisteen hyviksymistd
kaikkien siipikarjalajien, kaikkien sikaeldinlajien (Suidae) ja kaikkien kalojen rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn
kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“ruuansulatusta edistdvit aineet”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 1
pdivand helmikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (?), ettd Aspergillus oryzae DSM 33737:n avulla tuotettua
6-fytaasia sisdltdvd valmiste on turvallinen kaikille siipikarjalajeille, kaikille sikaeldinlajeille (Suidae) ja kaikille kaloille
korkeimmalla ehdotetulla kdyttotasolla (4 000 FYT | kg tdysrehua) sekd kuluttajille ja ympiristélle. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi myds, ettd Aspergillus oryzae DSM 33737:n avulla tuotettua 6-fytaasia sisiltivi valmiste
lisdaineen lopullisissa formulaatioissa ei ole ihoa arsyttavd. Lisdaineen kaksi nestemdistd formulaatiota eivit ole
silmid drsyttavid, mutta kahta kiintedd formulaatiota pidetddn silmid arsyttdvina. Elintarviketurvallisuusviranomainen
ei voinut tehdd pddtelmid siitd, voivatko kyseisen lisdaineen lopulliset formulaatiot aiheuttaa ihon herkistymista.
Tehoaineen (6-fytaasi) proteinaasiluonteen vuoksi lisdainetta pidetddn hengitysteitd herkistdvind aineena.
Hengitysteitse tapahtuvaa altistumista pidetddn kuitenkin epitodenndkoisend. Lisdksi elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd Aspergillus oryzae DSM 33737:n avulla tuotettua 6-fytaasia sisdltdvd valmiste voi olla tehokas
kaiken lihantuotantoon kdytettdvin ja munantuotantoon tai siitokseen kasvatettavan siipikarjan ja kaikkien
siitokseen kdytettdvien sikaeldinten (Suidae) ruokinnassa ehdotetulla vihimmaiskdyttotasolla 200 FYT | kg tdysrehua
sekd kaikkien kalojen ruokinnassa ehdotetulla vihimmadiskayttotasolla 1000 FYT | kg tdysrehua ja ettd kaytto
kyseisten lajien ruokinnassa on hyviksytty komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2024/2177 (). Puutteellisten
tietojen vuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehdd pddtelmdd valmisteen tehokkuudesta
munantuotantoon ja siitokseen kdytettdvin siipikarjan eiké lihantuotantoon kaytettdvien tai siitokseen kasvatettavien
sikaeldinten (Suidae) osalta. Arvioituaan hakijan toimittamat uudet tiedot elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
18 pdivdnd syyskuuta 2025 antamassaan lausunnossa (), ettd lisdaine voi olla tehokas kaikkien siipikarjalajien ja
kaikkien sikaeldinlajien ruokinnassa ehdotetulla vahimmaiskéayttotasolla 200 FYT [ kg tdysrehua. Elintarviketurvalli-
suusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.
Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetyn vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla lisdaine madritetddn rehusta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() EFSA Journal 2024;22:8663, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2024.8663.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2024[2177, annettu 2 pidivind syyskuuta 2024, Aspergillus oryzae DSM 33737 -mikro-
organismin avulla tuotettua 6-fytaasia sisdltivin valmisteen hyviksymisestd kaikkien siipikarjalajien, jotka on tarkoitettu
lihantuotantoon tai joita kasvatetaan munantuotantoon tai siitoseldimiksi, kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien emakoiden seki
kaikkien kalojen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Novozymes A/S) (EUVL L, 2024/2177, 3.9.2024, ELL: http://data.europa.eu/
elifreg_impl[/2024/2177oj).

(*) EFSA Journal 2025;23:¢9696, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9696.
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(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Aspergillus oryzae DSM 33737:n avulla tuotettua 6-fytaasia sisiltivd
valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen
kaytto olisi hyviksyttdvd munantuotantoon tai siitokseen kéytettdvdan siipikarjan, sikaeldinlajien porsaiden,
lihantuotantoon kdytettdvien tai siitokseen kasvatettavien sikaeldinlajien ruokinnassa. Lisiksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkidisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

(6)  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

ruvansulatusta edistdvit aineet” kuuluva valmiste eldinten rehussa kéytettdvind 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 7 paivind toukokuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihimmdispitoi- | Enimmaispitoi-

Lisdaineen ; 4. I L o1 N Hyviksynnin
. Hyviksynnin Lisdaineen Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmai- suus suus - yvassy
tunnistenu- haltian nimi - kv lyvsi relmi hmi iki Muut méadraykset voimassaolo
mero altijan nimi nimi uvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd Aktitvisuusyksikkod | kg taysrehua, piittyy

jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet

4a48 Novozymes | 6-fytaasi (EC | Lisdaineen koostumus Munantuotan- - 200 FYT - 1. Lisdaineen ja 28.toukokuuta
AlS 3.1.3.26) , toon tai esiseosten 2036
Aspergillus oryzae DSM . ORI
siitokseen kéyttoohjeissa on
33737:n avulla tuotettua Jivtettivi o
. dytettavd mainittava

6-fytaasia (EC 3.1.3.26) i kar o

A O siipikarja varastointia
sisdltavd valmiste, jonka
vihimmdisaktiivisuus on: Sikaeldinlaii 200 FYT koskevat

o ) ikaclainiajien edellytykset seka
Kiinted muoto: 10 000 porsaat biili
YT ()g sabillsws
Nestemdinen muoto: 20 000 Lihantuotan- AmPpOXAsitLelyssd.
FYTlg. _toon 2. Rehualan
Tehoaineen k l.<aytef.tavaf toimijoiden on

ehoaineen kuvaus sikaeldinlajit vahvistettava
Aspergillus oryzae DSM . lisdaineen ja
33737:n avulla tuotettu Siitokseen esiseosten kayttdjid
6-fytaasi (EC 3.1.3.26) kasvatettavat varten

sikaeldinlajit toimintamenettelyt

ja jarjestelyt niiden
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja

Analyysimenetelmd (%)

Fytaasin aktiivisuuden

madrittiminen rehun

lisdaineesta, esiseoksista ja

rehuseoksista:

— kolorimetrinen
menetelmd, joka

perustuu fytaasin esiseoksia

fytaatissa aiheuttamaan kisiteltdessd on
entsymaattiseen kaytettava

reaktioon hengityssuojaimia ja

— ENISO 30024. suojavaatetusta sekd

kahden kiinteidn
formulaation

kohdalla

silmasuojaimia.

(") Yksi fytaasiyksikko (FYT) on entsyymimdaari, joka vapauttaa natriumfytaatista 1 mikromoolin epdorgaanista fosfaattia minuutissa (limpétila 37 °C ja pH 5,5).
()  Analyysimenetelmiid 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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