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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/982,
annettu 17 péivini kesikuuta 2021,

Trichoderma reesei (CBS 122001) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivin valmisteen

hyviksynnin uusimisesta sikojen ja siipikarjan rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Roal Oy) seki

asetusten (EU) N:o 277/2010 ja (EU) N:o 891/2010 ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 886/2011
kumoamisesta

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

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

Trichoderma reesei (CBS 122001) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisaltdvd valmiste hyviksyttiin kymmeneksi
vuodeksi liha- ja siitossiipikarjan, lukuun ottamatta lihakalkkunoita, munivan siipikarjan sekd sikojen, lukuun
ottamatta emakkoja, rehun lisdaineena komission asetuksella (EU) N:o 277/2010 (¥, kalkkunoiden rehun
lisdaineena komission asetuksella (EU) N:o 891/2010 (*) ja emakkojen rehun lisdaineena komission tiytintdonpa-
noasetuksella (EU) N:o 886/2011 (¥).

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméddn “ruuansulatusta edistivit aineet” kuuluvan
Trichoderma reesei (CBS 122001) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltdvin valmisteen hyviksynnin uusimista
liha-, siitos- ja munivan siipikarjan seki sikojen rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:0 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18
pdivind marraskuuta 2020 antamassaan lausunnossa (), ettd hakija oli toimittanut ndyttod siitd, ettd kyseinen
lisdaine tdyttdd hyviksymisen edellytykset ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen
vahvisti aiemmat pditelminsi, joiden mukaan Trichoderma reesei (CBS 122001) -organismin tuottamaa 6-fytaasia
sisltavalld valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien terveyteen eikd ymparistoon. Se
totesi lisaksi, ettd lisdainetta olisi pidettdvd mahdollisena hengitysteitd herkistdvini aineena. Sen vuoksi komissio
katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla
lisdaine madritetddn rehusta.

Trichoderma reesei (CBS 122001) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Ndin ollen kyseisen
lisdaineen hyviaksyntd timédn asetuksen liitteessa esitetyn mukaisesti olisi uusittava.

Koska Trichoderma reesei (CBS 122001) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivdn valmisteen hyviksyntd rehun
lisdaineena uusitaan timin asetuksen liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti, asetukset (EU)
N:0 277/2010 ja (EU) N:o 891/2010 seka tdytintdonpanoasetus (EU) No 886/2011 olisi kumottava.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Komission asetus (EU) N:o 277/2010, annettu 31 piivind maaliskuuta 2010, 6-fytaasin hyviksymisestd rehun lisdaineena liha- ja
siitossiipikarjan, lukuun ottamatta lihakalkkunoita, munivan siipikarjan sekd sikojen, lukuun ottamatta emakkoja, ruokinnassa
(hyvdksynnin haltija Roal Oy) (EUVL L 86, 1.4.2010, s. 13).

Komission asetus (EU) N:o 891/2010, annettu 8 piivind lokakuuta 2010, 6-fytaasin uuden kiyttotavan hyviksymisestd kalkkunoiden
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Roal Oy) (EUVL L 266, 9.10.2010, s. 4).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 886/2011, annettu 5 pdivini syyskuuta 2011, Trichoderma reesein (CBS 122001) tuottaman
6-fytaasin (EC 3.1.3.26) hyviksymisestd emakkojen rehun lisdaineena (hyviksynnan haltija Roal Oy) (EUVL L 229, 6.9.2011, s. 5).
EFSA Journal (2020); 18(12):6336.
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(7)  Kyseisen lisdaineen valmistukseen on viime vuosina tehty vihdisia muutoksia lisdaineen koostumuksen osalta
kdymisprosessin parantamiseksi. Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Trichoderma reesei (CBS 122001)
-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltdvian valmisteen hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien muutosten vilitonta
soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnin
uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(8)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Uusitaan liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmaiin
“ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluvan, Trichoderma reesei (CBS 122001) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisaltavin
valmisteen hyvaksynti liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
1. Sallitaan Trichoderma reesei (CBS 122001) -organismin tuottamaa 6-fytaasia sisltdvin valmisteen ja sitd sisiltdvien
esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 8 paivda tammikuuta 2022 ennen 8 piivad heinikuuta
2021 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes nykyiset varastot loppuvat.
2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettua valmistetta sisdltdvien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu

merkinn6illd ennen 8 piivad heinidkuuta 2022 ennen 8 pdivad heindkuuta 2021 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes nykyiset varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3 artikla

Kumotaan asetukset (EU) N:o 277/2010 ja (EU) 891/2010 sekd tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 886/2011.

4 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissa 17 pdivand kesakuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Tehoaineen kuvaus

Trichoderma reesei (CBS 122001) -organismin
tuottama 6-fytaasi (EC 3.1.3.26)

Analyysimenetelmii ()

Kolorimetrinen menetelmd, jossa kvantitoidaan
6-fytaasiaktiivisuus siten, ettd mitataan
natriumfytaatista vapautunut epdorgaaninen
fosfaatti mittaamalla
fosfomolybdaattikompleksin pelkistyessd
muodostuva vri.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen
ja esiseosten kayttdjid
varten toimintamenette-
Iyt ja jdrjestelyt lisdai-
neen ja esiseosten kay-
tostd aiheutuvien
mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskejd ei voida
ndiden jérjestelyjen ja
toimenpiteiden  avulla
poistaa tai minimoida, li-
sdainetta ja esiseoksia
kéytettdessd on kaytettd-
vé asianmukaisia henki-
lonsuojaimia, hengitys-
suoja mukaan lukien.

(") 1 PPU on entsyymimdari, joka vapauttaa 1 mikromoolin epdorgaanista fosfaattia natriumfytaatista minuutissa (pH 5,0; 37 °C).
(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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