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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/150,
annettu 4 piivini helmikuuta 2020,

Komagataella phaffii CGMCC 12056 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivin valmisteen

hyviksymisestd broilerien, kananuorikoiden ja siitoseldiimiksi kasvatettavien kanojen sekd

toissijaisten siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon tai siitoseldimiksi, rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija Andrés Pintaluba SA)

(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

seki katsoo seuraavaa:

(1)

(2)

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

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Komagataella phaffii CGMCC
12056 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin
kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee Komagataella phaffii CGMCC 12056 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisaltdvin valmisteen
hyviksymistd broilerien, kananuorikoiden sekd toissijaisten siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien
tuotantoon tai siitoseldimiksi, rehun lisdaineena luokiteltuna lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 2 péivana
huhtikuuta 2019 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa Komagataella phaffii CGMCC
12056 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisaltdvalld valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon. Se myds pdtteli, ettd lisdaine saattaa herkistdd hengitysteitd. Sen
vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Se padtteli, ettd lisdaine voi parantaa fosforin
kayttod. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa
koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine
médritetddn rehusta.

Komagataella phaffii CGMCC 12056 -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivin valmisteen arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt hyviksyntdedellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kiytto timan asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyviksyttava.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019; 17(4):5692.
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2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 4 pdivand helmikuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE

Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmais-
pitoisuus

Eldinlaji tai -ryhmd | Enimmaisikd

Aktiivisuusyksikkod kg
taysrehua, kosteuspitoisuus
12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo paittyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat li

sidaineet. Funktionaalinen ryhmi:

ruuansulatusta edistivit aineet.

4a31

Andrés Pin-
taluba SA.

6-fytaasi
EC 3.1.3.26

Lisiaineen koostumus
Komagataella phaffii CGMCC 12056
-organismin tuottamaa 6-fytaasia
(EC 3.1.3.26) sisiltdva valmiste,
jonka vahimmaisaktiivisuus on:
Kiintedssd muodossa: 20 000 U (')/g
Nesteend 20 000 U/ml

Broilerit -

Kananuorikot ja
siitoseldimiksi
kasvatettavat ka-
nat

Tehoaineen kuvaus
Komagataella phaffii CGMCC 12056
-organismin tuottama 6-fytaasi

Toissijaiset siipi-

Analyysimenetelmi (?)

Fytaasin aktiivisuuden maarittami-
nen rehun lisdaineessa: kolorimetri-
nen menetelmd, joka perustuu fy-
taasin  fytaatissa  ajheuttamaan
entsymaattiseen reaktioon — VDLU-
FA 27.1.4

Fytaasin aktiivisuuden maarittdmi-
nen esiseoksissa: kolorimetrinen
menetelmd, joka perustuu fytaasin
fytaatissa aiheuttamaan entsymaat-
tiseen reaktioon — VDLUFA 27.1.3
Fytaasin aktiivisuuden madarittdmi-
nen rehuissa: kolorimetrinen mene-
telmd, joka perustuu fytaasin fytaa-
tissa aiheuttamaan entsymaattiseen
reaktioon — EN ISO 30024

karjalajit, joita
kasvatetaan lihan
tai munien tuo-
tantoon tai siito-
selaimiksi

2500

. Lisdaineen ja esiseosten

kayttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-
suus rehua limpokasitel-
tdessa.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kdytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida ndiden jirjestely-
jen ja toimenpiteiden avul-
la poistaa tai minimoida,
lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessd on kaytettava
asianmukaisia henkil6n-
suojaimia, hengityssuoja
mukaan lukien.

23. helmikuuta
2030

(") Yksi yksikko on entsyymimaard, joka vapauttaa yhden mikromoolin epdorgaanista fosfaattia fytaatista minuutissa (pH 5,5; limpétila 37 °C).
(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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