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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1057,
annettu 10 péivini huhtikuuta 2024,

Komagataella phaffii CGMCC 7.19 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivin valmisteen
hyviksymisestdi kaikkien lihan tai munien tuotantoon kasvatettavien siipikarjalajien sekd
koristetarkoituksessa pidettivien lintujen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Nutrex NV)

(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)

(2)

1

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Komagataella phaffii CGMCC
7.19 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisltdvan valmisteen hyviksymistd rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee Komagataella phaffii CGMCC 7.19 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltdvin valmisteen
hyviksymistd broilerien, muiden lihan tai munien tuotantoon kasvatettavien siipikarjalajien ja koristetarkoituksessa
pidettivien lintujen rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "ruuansulatusta edistavit aineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 30
pdivind syyskuuta 2020 antamassaan lausunnossa (3, ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Komagataella phaffii CGMCC 7.19 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivé valmiste on limpostabiilissa rakeisessa
muodossa ja rakeisessa muodossa turvallinen kuluttajille ja ympéristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myos, ettei mikddn Komagataella phaffii CGMCC 7.19 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltivin valmisteen muoto
drsytd ihoa tai silmid eikd herkistd ihoa. Tehoaineen proteinaasiluonteen vuoksi sitd olisi kuitenkin pidettivi
hengitysteitd herkistdvand aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 4 pdivind toukokuuta 2022
antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kéytettyni Komagataella phaffii CGMCC
7.19 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltivd valmiste on jauhemaisessa muodossa ja nestemdisessi muodossa
turvallinen kuluttajille ja ympéristolle. Se totesi myds, ettd Komagataella phaffii CGMCC 7.19 -organismin tuottamaa
6-fytaasia sisdltavd valmiste on kaikissa muodoissaan turvallinen broilereille, muille lihan tai munien tuotantoon
kasvatettaville siipikarjalajeille sekd koristetarkoituksessa pidettéville linnuille. Lisdksi elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi 27 paivind syyskuuta 2023 (*) antamassaan lausunnossa, ettd Komagataella phaffii CGMCC 7.19
-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltdvi valmiste voi olla tehokas broilereille, muille lihan tai munien tuotantoon
kasvatettaville siipikarjalajeille sekd koristetarkoituksessa pidettaville linnuille suositellulla vahimmaismaaralla 500
FTU tdysrehukiloa kohden. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei sen mukaan
tarvita. Elintarviketurvallisuusviranomainen mys vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasti, jolla lisdaine maritetddn rehusta.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Komagataella phaffii CGMCC 7.19 -organismin tuottamaa 6-fytaasia
sisdltavd valmiste tayttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi
valmisteen kaytto olisi hyviksyttava kaikkien lihan tai munien tuotantoon kasvatettavien siipikarjalajien sekd
koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen osalta. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteit.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2020;18(11):6282.
() EFSA Journal 2022;20(6):7343.
(*) EFSA Journal 2023;21(0):8345.
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(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméidn “ruuansulatusta
edistdvat aineet” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten rehussa kiytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 10 pdivana huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vihim- Enim-
ll.le..hl.m m%iispi— mdispitoi- Hyvik-
1saain- toisuus suus synnan
een Hyviksynnin Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enim- Muut mairivkset VZimas—
tunnis- haltijan nimi analyysimenetelma -ryhmid miisika | Aktiivisuusyksikkod/ Y |
tent- kg tdysrehua, jonka 5300
mero kosteuspitoisuus on paattyy
12 %
Luokka: Eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: Ruuansulatusta edistavit aineet
4a46 Nutrex NV. | 6-fytaasi (EC | Lisdaineen koostumus Kaikki lihan- - 500 - 1. Lisdaineen ja esiseoksen kayt- | 1. touko-
3.1.3.26) Komagataella phaffii CGMCC 7.19 -orga- | tuotantoon FTU toohjeissa on mainittava va- kuuta
nismin tuottamaa 6-fytaasia (EC tarkoitetut sii- rastointia koskevat edellytyk- 2034
3.1.3.26) sisdltava valmiste, jonka pikarjalajit set sekd stabiilisuus

vihimmaisaktiivisuus on
jauhemaisessa muodossa: 100 000
FTU ()/g

rakeisessa muodossa: 10 000 FTU/g
lampostabiilissa rakeisessa muodossa:
10 000 FTU/g

nestemdisessd muodossa: 10 000 FTU/
mL.

Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus
Komagataella phaffii CGMCC 7.19 -orga-
nismin tuottama 6-fytaasi (EC 3.1.3.26).

Analyysimenetelmd (%)
6-fytaasin aktiivisuuden mairittiminen
rehun lisdaineesta:

— kolorimetrinen menetelma4, joka pe-
rustuu fytaasin fytaatissa aiheutta-
maan entsymaattiseen reaktioon —
VDLUFA 27.1.4.

Kaikki munan-
tuotantoa var-
ten kasvatetta-
vat siipikarja-
lajit

Koristetarkoi-
tuksessa pidet-
tavat linnut

lampokisittelyssi.

. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esi-
seosten kayttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja jarjestelyt
lisdaineen kaytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskejd ei voida néi-
den menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa, li-
sdainetta ja esiseoksia kisitel-
tdessd on kaytettdva hengitys-
ja thosuojaimia.
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6-fytaasin aktiivisuuden mairittiminen
esiseoksista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka pe-
rustuu fytaasin fytaatissa aiheutta-
maan entsymaattiseen reaktioon —
VDLUFA 27.1.3.

6-fytaasin aktiivisuuden maarittiminen

rehuseoksista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka pe-
rustuu fytaasin fytaatissa aiheutta-
maan entsymaattiseen reaktioon —
ENISO 30024.

()
0

Yksi fytaasiyksikko (FTU) on entsyymimdiré, joka vapauttaa fytaatista yhden mikromoolin epdorgaanista fosfaattia minuutissa (pH 5,5 ja laimpétila 37 °C).
Analyysimenetelmid 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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