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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/330,
annettu 24 piivini helmikuuta 2021,

Komagataella phaffii CECT 13094 -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisiltivin valmisteen
hyviksymisestd lihasikojen, toissijaisten sikaeldinten, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi
kasvatettavien kalkkunoiden rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Fertinagro Biotech S.L.)

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

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin kaksi hakemusta, jotka koskevat Komagataella
phaffii CECT 13094 -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd. Hakemusten mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemukset koskevat Komagataella phaffii CECT 13094 -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisiltdvdn valmisteen
kdyton laajentamista lihasikojen, toissijaisten sikaeldinten, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien
kalkkunoiden rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmédn "ruuansulatusta edistdvit aineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

3 pdivand heindkuuta 2019 (%), 7 pdivdand tammikuuta 2020 () ja 28 pdivdnd tammikuuta 2020 (*) antamissaan
lausunnoissa, ettd Komagataella phaffii CECT 13094 -organismin tuottamalla 3-fytaasilla ei ehdotetuissa kayttdolo-
suhteissa ole haitallista vaikutusta lihasikojen, toissijaisten sikaeldinten, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi
kasvatettavien kalkkunoiden terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen tai ymparistoon. Lisdksi todettiin, ettd lisdaineen
kumpaakin muotoa olisi pidettdvi hengitysteitd herkistivand aineena ja kiintedd muotoa ihoa herkistdvina aineena.
Sen vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd lisdaine on tehokas eldintuotantoon vaikuttavana lisdaineena lihasikojen, toissijaisten
sikaeldinten, lihakalkkunoiden ja siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden ravinnon sulavuuden parantamisessa.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  3-Fytaasin arviointi osoittaa, ettd Komagataella phaffii CECT 13094 -organismin tuottamaa 3-fytaasia koskevat,
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kdytt6 timéan asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,
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() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019;17(8):5791.
(*) EFSA Journal 2020;18(7):6205.
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6015.



L 65/44 Euroopan unionin virallinen lehti 25.2.2021

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytaan liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain

“ruuansulatusta edistdvit aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 24 pdivind helmikuuta 2021.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Analyysimenetelmi (%)

3-fytaasin aktiivisuuden

madrittiminen rehun lisdaineessa:

— kolorimetrinen menetelmi,
joka perustuu fytaasin fytaatissa
aiheuttamaan entsymaattiseen
reaktioon — VDLUFA 27.1.4

3-fytaasin aktiivisuuden

maédrittiminen esiseoksissa:

— kolorimetrinen ~ menetelmi,
joka perustuu fytaasin fytaatissa
aiheuttamaan entsymaattiseen
reaktioon — VDLUFA 27.1.3

jarjestelyt lisdaineen ja
esiseoksen kdyttajid
varten hengitysteitse tai
ihokosketuksesta
aiheutuvasta
altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei
voida ndiden
jarjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla
poistaa tai minimoida,
lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessd on
kéytettavd
asianmukaisia
henkilénsuojaimia,
hengityssuoja ja
hansikkaat mukaan
lukien.
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3-fytaasin aktiivisuuden
médrittdiminen rehuaineissa ja
rehuseoksissa:

kolorimetrinen =~ menetelms,
joka perustuu fytaasin
fytaatissa aiheuttamaan
entsymaattiseen reaktioon — EN
ISO 30024

(") 1 FTU on entsyymimdird, joka vapauttaa natriumfytaattisubstraatista 1 mikromoolin epdorgaanista fosfaattia minuutissa (pH 5,5 ja lampatila 37 °C).
(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta:https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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