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ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/144,
annettu 28 piivini tammikuuta 2019,

Komagataella pastoris (CECT 13094) -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisiltivin valmisteen

hyviksymisesti kananuorikoiden ja toissijaisten siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihotukseen,

munien tuotantoon tai siitoseliimiksi, rehun lisdaineena (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 kéytettdvistd lisdaineista 22 péivdand 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 siddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Komagataella pastoris
(CECT 13094) -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisdltivdn valmisteen hyvaksymistd. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee Komagataella pastoris (CECT 13094) -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisdltivdn valmisteen
hyviksymistd kananuorikoiden ja toissijaisten siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihotukseen, munien tuotantoon
tai siitoseldimiksi, rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

Komagataella pastoris (CECT 13094) -organismin tuottamaa 3-fytaasia sisaltdvd valmiste, joka kuuluu lisdaine-
luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”, hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerien ja munivien
kanojen rehun lisdaineena komission tdytinto6npanoasetuksella (EU) 2017/895 (3.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 21 pdivind
helmikuuta 2018 antamassaan lausunnossa (%), ettd Komagataella pastoris -organismin (CECT 13094) tuottamaa
3-fytaasia sisaltavalld valmisteella ei ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kéytettynd ole haitallisia
vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen eikd ympdristoon. Se totesi myos, ettd lisdaine voi parantaa
tehokkaasti fosforin varastoitumista broilereilla, ja ettd pddtelmd voidaan laajentaa koskemaan kananuorikoita.
Koska vaikutustavan voidaan kohtuudella olettaa olevan samanlainen siipikarjalajeilla, elintarviketurvallisuusviran-
omainen on laajentanut tehokkuutta koskevan pditelmidn koskemaan myos toissijaisia siipikarjalajeja, joita
kasvatetaan lihotukseen, munien tuotantoon tai siitoseldimiksi. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso
erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisiksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasts, jolla
rehun lisdaine madritetddn rehusta.

3-fytaasin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt Komagataella pastoris
(CECT 13094) -organismin tuottaman 3-fytaasin hyviksynnin edellytykset tdyttyvdt. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kdytto tdimdn asetuksen liitteessa esitetylld tavalla olisi hyviksyttavi.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

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

(%) Komission tdytantdonpanoasetus (EU) 2017/895, annettu 24 pdivind toukokuuta 2017, Komagataella pastoris (CECT 13094)

-organismin tuottamaa 3-fytaasia sisiltdvin valmisteen hyviksymisestd broilerien ja munivien kanojen rehun lisdaineeksi (hyvaksynnin

haltija Fertinagro Nutrientes S.L.) (EUVL L 138, 25.5.2017, 5. 120).
(’) EFSA Journal 2018;16(3):5203.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviaksytain liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmaan

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

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 28 pdivand tammikuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Tehoaineen ominaispiirteiden ku-
vaus:

Komagataella  pastoris  (CECT
13094) -organismin tuottama
3-fytaasi (EC 3.1.3.8)

Analyysimenetelmd (?)

3-fytaasin aktiivisuuden maarit-
timinen rehun lisdaineessa:

— kolorimetrinen menetelma,
joka perustuu fytaasin fy-
taatissa aiheuttamaan entsy-
maattiseen reaktioon

3-fytaasin aktiivisuuden marit-
timinen rehuaineissa:

— kolorimetrinen menetelma,
joka perustuu fytaasin fy-
taatissa aiheuttamaan entsy-
maattiseen  reaktioon -
EN ISO 30024

mintamenettelyt ja jirjestelyt
lisdaineen kéytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien va-
ralta. Jos riskejd ei voida
ndiden jérjestelyjen ja toimen-
piteiden avulla poistaa tai mi-
nimoida, lisdainetta ja esiseok-
sia kiytettdessd on kéytettivd
asianmukaisia henkilonsuojai-
mia, hengityssuoja mukaan
lukien.

(") 1 FTU on entsyymimairi, joka vapauttaa natriumfytaattisubstraatista 1 mikromoolin epdorgaanista fosfaattia minuutissa (pH 5,5 ja 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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