L 35/6 Euroopan unionin virallinen lehti 7.2.2020

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/172,
annettu 6 piivini helmikuuta 2020,

Aspergillus niger -organismin (CBS 101.672) tuottaman 3-fytaasin hyviksynnin uusimisesta

porsaiden (vieroitettujen), lihasikojen, emakkojen, broilerien, lihakalkkunoiden, munivien kanojen,

ankkojen ja kaikkien muiden toissijaisten siipikarjalajien ja koristetarkoituksiin kiytettivien lintujen

rehun lisiaineena ja uudesta hyviksynnisti kananuorikoiden tai siitoseldimiksi kasvatettavien

kanojen, siitoseliimiksi kasvatettavien kalkkunoiden tai kalkkunaemojen ja imevien porsaiden

rehun lisiaineena seki asetusten (EY) N:o 243/2007, (EY) N:o 1142/2007, (EY) N:o 165/2008, (EY)
N:o0 505/2008 ja (EU) N:o 327/2010 kumoamisesta (hyviksynnin haltija BASF SE)

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

(2)  Aspergillus niger -organismin (CBS 101.672) tuottama 3-fytaasi hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaytettavaksi
rehun lisdaineena porsaiden (vieroitettujen), lihasikojen ja broilerien ruokinnassa komission asetuksella (EY)
N:o 243/2007 (), munivien kanojen ja lihakalkkunoiden ruokinnassa komission asetuksella (EY)
N:o 1142/2007 (), ankkojen ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o 165/2008 (%), emakkojen ruokinnassa
komission asetuksella (EY) N:o 505/2008 (°) ja toissijaisten lintulajien, ankkoja lukuun ottamatta, sekd koristetar-
koituksiin kdytettdvien lintujen ruokinnassa komission asetuksella (EU) N:o 327/2010 (°).

(3)  Hyvaksynnin haltija on toimittanut asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti
hakemuksen, joka koskee Aspergillus niger -organismin (CBS 101.672) tuottaman 3-fytaasin hyviksynnin uusimista
porsaiden (vieroitettujen), lihasikojen, emakkojen, broilerien, munivien kanojen, lihakalkkunoiden, ankkojen ja
muiden toissijaisten lintulajien ja koristetarkoituksiin kéytettdvien lintujen rehun lisdaineena sekd sen uutta
kayttotapaa kananuorikoiden tai siitoseldimiksi kasvatettavien kanojen, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden
tai kalkkunaemojen ja imevien porsaiden rehun lisdaineena ja jossa pyydetdin kyseisen lisdaineen luokittelua
lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Hakemuksen mukana on toimitettu mainitun asetuksen 7
artiklan 3 kohdan ja 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 26 paivinid
helmikuuta 2019 antamassaan lausunnossa (), ettd hakijan toimittamat tiedot osoittavat kyseisen lisdaineen
tayttdvan hyviksymisen edellytykset. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd lisdaineella ei ole
haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen eikd ymparistoon. Lisdksi todettiin, ettd lisdaine on hengitysteitd herkistava
aine ja ettd sitd olisi pidettdvd mahdollisena ihoa herkistivind aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi

(') EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

(*) Komission asetus (EY) N:o 243/2007, annettu 6 paivind maaliskuuta 2007, 3-fytaasin (Natuphos) hyvaksymisestd rehun lisdaineena
(EUVLL 73,13.3.2007, s. 4).

() Komission asetus (EY) N:o 1142/2007, tehty 1 péiviand lokakuuta 2007, 3-fytaasin (Natuphos) uuden kiyttotavan hyvaksymisestd
rehun lisdaineena (EUVL L 256, 2.10.2007, s. 20).

(*) Komission asetus (EY) N:o 165/2008, annettu 22 pdivina helmikuuta 2008, uuden kéyttotavan hyvaksymisestd 3-fytaasille (Natuphos)
rehun lisdaineena (EUVL L 50, 23.2.2008, s. 8).

() Komission asetus (EY) N:o 505/2008, annettu 6 pdivind kesikuuta 2008, uuden kdyttotavan hyviksymisestd 3-fytaasille (Natuphos)
rehun lisdaineena (EUVL L 149, 7.6.2008, s. 33).

(") Komission asetus (EU) N:o 327/2010, annettu 21 pdivind huhtikuuta 2010, 3-fytaasin uuden kiyttotavan hyviksymisestd kaikkien
pienten lintulajien, ankkoja lukuun ottamatta, seki koristetarkoituksiin kdytettavien lintujen rehun lisdaineena (hyviaksynnin haltija
BASF SE) (EUVL L 100, 22.4.2010, s. 3).

() EFSA Journal 2019;17(3):5640.
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erityisesti rehun lisdaineen kdyttdjien osalta. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdaineen parantavan
tehokkaasti rehun sulavuutta munien tuotantoon tai siitoseldimiksi kasvatettavilla kanoilla, siitoseldimiksi
kasvatettavilla kalkkunoilla tai kalkkunaemoilla ja imevilld porsailla. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso
erityisten markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisiksi elintarviketur-
vallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman
raportin analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine médritetddn rehusta.

(5)  Aspergillus niger -organismin (CBS 101.672) tuottaman 3-fytaasin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynndn edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen
hyviksyminen tdman asetuksen liitteessa esitetyn mukaisesti olisi uusittava.

(6)  Sen seurauksena, ettd Aspergillus niger -organismin (CBS 101.672) tuottaman 3-fytaasin hyviaksyminen rehun
lisdaineena timén asetuksen liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti uusitaan, asetukset (EY) N:o 243/2007,

(EY) N:o 1142/2007, (EY) N:0o 165/2008, (EY) N:o 505/2008 ja (EU) N:o 327/2010 olisi kumottava.
(7)  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 edistdvdt aineet” kuuluva valmiste ja uusitaan valmisteen hyviksyntd eldinten ruokinnassa kaytettavind
lisdaineena kyseisess liitteessad vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kumotaan asetukset (EY) N:o 243/2007, (EY) N:o 1142/2007, (EY) N:o 165/2008, (EY) N:o 505/2008 ja (EU)
N:o 327/2010.

3 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 6 pdivind helmikuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: ruuansulatusta edistivit aineet.
4a1600 BASF SE 3-fytaasi Lisdaineen koostumus Porsaat - 500 FTU . Lisaaineen ja esiseosten |27.2.2030
EC 3.1.3.8 3-fytaasi, jota tuottaa (imevit ja vieroi- kiyttoohjeissa on mainit-
Aspergillus niger (CBS 101.672) tetut) tava varastointia koskevat
ja jonka vahimmadisaktiivisuus on Emakot edellytykset sekd stabiili-
kiintedssi muodossa: 5 000 FTU ()/g [ . suus lampokasittelyssa.
nesteend: 5 000 FTU/ml Lihasiat . 100 FTU . Rehualan toimijoiden on
Tehoaine'en. kuvaus Broilerit B 375 FTU va.hvistettava. .liséiflli'r'l'een ja
3-fytags1, jota tuottaa Kananuorikot | esiseosten .kayttapa var-
Aspergll.lus niger (CBS 101.672) siitoseldimiksi ten F01m1ntar11.e{1§ttelyt
Anal)ystmer}etelma A o | kasvatettavat ka- ja J§rJ?stelyt .hsaamgen
Kolorimetrinen menetelmé, jolla mita- | .. kaytostd aiheutuvien
taan entsyymin fytaattisubstraatista va- mahdollisten riskien va-
pauttaman epdorgaanisen fosfaatin | Munivat kanat - 250 FTU ralta. Jos riskejd ei voida
madrdd. Lihakalkkunat niiden jérjestelyjen ja toi-
Siitoseldimiksi menpiteiden avulla pois-
kasvatettavat taa tai minimoida, lisdai-
kalkkunat  ja netta  ja  esiseoksia
kalkkunaemot kiytettdessd on kaytetti-
Koristetarkoi- véd asianmukaisia henki-
tuksiin kaytettd- lonsuojaimia, hengitys-
vatlinnutjakaik- suoja ja ihoa suojaavat
ki toissijaiset materiaalit mukaan luet-
lintulajit ~ paitsi tuina.
ankat
Ankat - 300 FTU

(") 1FTU on entsyymimdaari, joka vapauttaa natriumfytaatista 1 mikromoolin epdorgaanista fosfaattia minuutissa (pH 5,5; 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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