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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2177,
annettu 2 pdivind syyskuuta 2024,

Aspergillus oryzae DSM 33737 -mikro-organismin avulla tuotettua 6-fytaasia sisiltivin valmisteen

hyviksymisesti kaikkien siipikarjalajien, jotka on tarkoitettu lihantuotantoon tai joita kasvatetaan

munantuotantoon tai siitoseldimiksi, kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien emakoiden sekd

kaikkien kalojen rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija: DSM Nutritional Products Ltd, jota edustaa
DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivani syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Aspergillus oryzae DSM
33737 -mikro-organismin avulla tuotettua 6-fytaasia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd. 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 -mikro-organismin avulla tuotettua 6-fytaasia sisdltdvin valmisteen
hyviksymistd kaikkien siipikarjalajien, kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien sekd kaikkien kalojen rehun
lisdaineena. Hakemuksessa pyydetdin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin luokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdain "ruuansulatusta edistavit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 1
pdivand helmikuuta 2024 (¥ antamassaan lausunnossa, ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kaytettynd
Aspergillus oryzae DSM 33737 -mikro-organismin avulla tuotettua 6-fytaasia sisiltdvd valmiste on turvallinen
kaikille siipikarjalajeille, kaikille heimoon Suidae kuuluville lajeille seka kaikille kaloille. Lisiksi se totesi, ettd valmiste
on turvallinen kuluttajille ja ympiristélle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®os, ettd Aspergillus oryzae
DSM 33737 -mikro-organismin avulla tuotettua 6-fytaasia sisiltdvd valmiste lisdaineen lopullisissa formulaatioissa
ei ole ihoa drsyttavd. Lisdaineen kaksi nestemdistd formulaatiota eivit ole silmid drsyttdvid, mutta kahta kiintedd
formulaatiota olisi pidettdvd silmid drsyttdvind aineina. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehdi
pddtelmid siitd, voivatko kyseisen lisdaineen lopulliset formulaatiot aiheuttaa ihon herkistymisti. Tehoaineen
(6-fytaasi) proteinaasiluonteen vuoksi lisdainetta pidetddn hengitysteitd herkistdvdni aineena. Hengitysteitse
altistumista pidettiin  kuitenkin epatodenndkoisend. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
Aspergillus oryzae DSM 33737 -mikro-organismin avulla tuotettua 6-fytaasia sisiltdvd valmiste voi olla tehokas
kaikkien siipikarjalajien, jotka on tarkoitettu lihantuotantoon tai joita kasvatetaan munantuotantoon tai
siitoseldimiksi, ja kaikkien siitokseen kdytettdvien heimoon Suidae kuuluvien lajien ruokinnassa, kun sitd annetaan
ehdotetulla vahimmaiskdyttotasolla 200 FYT [ kg tdysrehua, seké kaikkien kalojen ruokinnassa, kun sitd annetaan
ehdotetulla vahimmaiskayttotasolla 1 000 FYT | kg tdysrehua. Puutteellisten tietojen vuoksi elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen ei voinut tehdd pditelmdd valmisteen tehosta munivan ja siitokseen kéytettdvin siipikarjan ja
lihantuotantoon tarkoitettujen tai siitoseldimiksi kasvatettavien heimoon Suidae kuuluvien lajien osalta. Erityisid
markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan tarvita. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmastd, jolla lisdaine méritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Aspergillus oryzae DSM 33737 -mikro-organismin avulla tuotettua
6-fytaasia sisdltavd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset.
Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto kaikkien siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan- tai munantuotantoon tai
siitoseldimiksi, kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien emakoiden sekd kaikkien kalojen ruokinnassa olisi
hyviksyttavad. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkidisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Hakija sitoutui toimittamaan lisitietoja niistd
kohdelajeista, joiden osalta elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa ei voitu tehdd paitelmaa.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8663.
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(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdin lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “ruuansulatusta

edistavit aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kéytettdvina lisdaineena kyseisessi liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 2 paiviand syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
N Vihimmidis- | Enimmiis-
Rehun itoisuus itoisuus 5 5
lisdaaineen Hyviksynnian Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- P — .p — Muut miirivkset Hy\.’ dksyn nla n
tunnistenu- haltijan nimi analyysimenetelma -ryhmi sikd Aktiivisuusyksikkoa | kg yKse VoImassacio
mero taysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistévit aineet
4a48 DSM Nutritio- | 6-fytaasi Lisdaineen koostumus Kaikki siipi- - 200 FYT - Lisdaineen ja | 23 paivand
nal Products | (EC Aspergillus oryzae DSM 33737 -mikro- karjalajit, esiseosten syyskuuta
Ltd,jotaedustaa | 3.1.3.26) organismin jotka on kéyttdohjeissa on 2034
DSM Nutritio- avulla tuotettua 6-fytaasia (EC 3.1.3.26) | tarkoitettu mainittava
nal Products Sp. sisaltiva valmiste, jonka vahimmaisak- lihantuo- varastointia koskevat
Z0.0. tivisuus on: tantoon tai edellytykset sekd
kiinteassd muodossa 10 000 FYT ()/g. | joita kasva- stabiilisuus )
nestemdisessd muodossa 20 000 FYT/g. tetaan lampokasme!y ssa.
munantuo- Rehualan toimijoiden
Tehoaineen kuvaus tantoon tai on vahvistettava
Aspergillu; oryzae DSM 33737 -mikFo- Slllt:l)iskeslil EZ;?%?;I:,;?: es rllseosten
organismin avulla tuotettu 6-fytaasi (EC — toimintamenettelyt ja
3.1.3.26) Kglkklen 200 FYT jarjestelyt niiden
) ) hgmoon kaytostd aiheutuvien
Analyysimenetelmd () Sul.dae kt}u- mahdollisten riskien
Fytaasin aktiivisuuden maarittdiminen luvien lajien varalta. Jos riskejd ei
rehun lisdaineesta: emakot voida ndiden
Kaikki kalat 1000 FYT menettelyjen ja
— kolorimetrinen menetelmé, joka jarjestelyjen avulla
perustuu fytaasin fytaatissa poistaa, lisdainetta ja
aiheuttamaan entsymaattiseen esiseoksia kisiteltiessi
reaktioon — VDLUFA 27.1.4. on kiytettivi
Fytaasin aktiivisuuden maarittdiminen hengitys- ja
esiseoksista: ihosuojaimia seké
kahden kiintedn
— kolorimetrinen menetelmd, joka formulaation kohdalla
perustuu fytaasin fytaatissa silmasuojaimia.
aiheuttamaan entsymaattiseen
reaktioon — VDLUFA 27.1.3.
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Fytaasin aktiivisuuden mairittiminen
rehuseoksista:

— kolorimetrinen menetelmd, joka
perustuu fytaasin fytaatissa
aiheuttamaan entsymaattiseen
reaktioon — EN ISO 30024.

()
0

Yksi fytaasiyksikko (FYT) mddritellddn entsyymimairdksi, joka vapauttaa 1 mikromoolin (pmol) epdorgaanista fosfaattia fytaatista minuutissa (pitoisuus 5,0 mM), kun pH on 5,5 ja lampétila 37 °C.
Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/feed-2021-2299_en.
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