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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1342,
annettu 30 piivini kesikuuta 2023,

Aspergillus oryzae DSM 33699 -mikro-organismin tuottaman 6-fytaasia sisiltivin valmisteen

hyviksynnin uusimisesta siipikarjan, lihasikojen, vieroitettujen porsaiden ja emakkojen rehun

lisdaineena (hyviksynnin haltija: DSM Nutritional Products Ltd., jota edustaa DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0.) ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8372012 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 kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Aspergillus oryzae DSM 22594 -mikro-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivd valmiste hyviksyttiin kymmeneksi
vuodeksi siipikarjan, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja emakkojen rehun lisdaineena komission taytintoonpa-
noasetuksella (EU) N:o 837/2012 (2).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “ruuansulatusta edistivit aineet” kuuluvan
Aspergillus oryzae DSM 33699 -mikro-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltdvin valmisteen hyviksynnin uusimista
siipikarjan, lihasikojen, vieroitettujen porsaiden ja emakkojen rehun lisdaineena. Hakemuksessa pyydettiin
muuttamaan tuotantokantaa niin, ettd Aspergillus oryzae DSM 22594 -kanta korvattaisiin Aspergillus oryzae DSM
33699 -kannalla, ja sen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 22
pdivind marraskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (%), ettd uusi Aspergillus oryzae DSM 33699 -tuotantokanta ei
aiheuta turvallisuusongelmia ja ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd Aspergillus oryzae DSM
33699 -mikro-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltivd valmiste on turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja
ympiristolle. Valmistetta kisittelevien kdyttdjien turvallisuuden osalta elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut
lopputuotteita koskevien tietojen puuttumisen vuoksi padtelld, voiko kyseinen lisdaine aiheuttaa silmien tai thon
drsytysta tai olla ihoa herkistdvi, mutta totesi lisdaineen olevan hengitysteitd herkistava. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi lisiksi, ettd lisdaine voi olla tehokas siipikarjan, lihasikojen, vierotettujen porsaiden ja emakkojen
ruokinnassa, kun sitd annetaan suositeltuna vihimmaiisannoksena 500 FYT/kg tdysrehua.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti, ettd aiemmassa arvioinnissa tehdyt paitelmait ja annetut suositukset
ovat pitevid ja ettd niitd voidaan soveltaa myos tdhin hakemukseen.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 8372012, annettu 18 pdivini syyskuuta 2012, Aspergillus oryzaen (DSM 22594) tuottaman
6-fytaasin (EC 3.1.3.26) hyviksymisestd siipikarjan, vieroitettujen porsaiden, lihasikojen ja emakkojen rehun lisdaineena (hyviksynnin
haltija DSM Nutritional Products) (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 7).

() EFSA Journal 2023;21(1):7698.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivdnd maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Aspergillus oryzae DSM 33699 -mikro-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltivin valmisteen arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen
lisdaineen hyviksynta olisi uusittava.

(7)  Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kéyttdjien osalta.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivdt edellytd asianomaisen valmisteen hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien
muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtad siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynndstd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Koska Aspergillus oryzae DSM 33699 -mikro-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisdltdvin valmisteen hyvaksyntd
rehun lisdaineena uusitaan, tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 837/2012 olisi kumottava.

(10) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin “ruuansulatusta edistavat
aineet” kuuluvan Aspergillus oryzae DSM 33699 -mikro-organismin tuottamaa 6-fytaasia sisiltdvin valmisteen hyviksyntd
liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 837/2012 kumoaminen

Kumotaan tiytinto6npanoasetus (EU) N:o 837/2012.

3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen ja sitd sisdltivien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 23 piivdd tammikuuta 2024 ennen 23 pidivdd heindkuuta 2023 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd eriteltyd valmistetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilli ennen 23 pdivdd heindkuuta 2024 ennen 23 piivdd heinikuuta 2023 voimassa olleiden sddntdjen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 30 pdivana kesdkuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Tehoaineen kuvaus

Aspergillus oryzae DSM 33699 -mikro-
organismin tuottama 6-fytaasi (EC
3.1.3.26)

Analyysimenetelma (*)

Fytaasin aktiivisuuden maarittiminen
rehun lisdaineessa: kolorimetrinen
menetelmd, joka perustuu fytaasin
fytaatissa aiheuttamaan
entsymaattiseen reaktioon — VDLUFA
27.1.4;

Fytaasin aktiivisuuden maarittiminen
esiseoksissa: kolorimetrinen
menetelmd, joka perustuu fytaasin
fytaatissa aiheuttamaan
entsymaattiseen reaktioon — VDLUFA
27.1.3;

Fytaasin aktiivisuuden maérittiminen
rehuseoksissa: kolorimetrinen
menetelmd, joka perustuu fytaasin
fytaatissa aiheuttamaan
entsymaattiseen reaktioon — EN ISO
30024.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida poistaa tillaisten
menettelyjen ja jdrjestely-
jen avulla, lisdainetta ja esi-
seoksia kasiteltdessd on
kidytettavd henkilonsuojai-
mia, kuten iho-, silmi- ja
hengityssuojia.
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(") 1FYT on entsyymimdadri, joka vapauttaa 1 mikromoolin epdorgaanista fosfaattia fytaatista minuutissa reaktio-olosuhteissa, joissa fytaattipitoisuus on 5,0 mM, pH 5,5 ja limpétila 37 °C.
() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en
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