F0 Euroopan unionin I
BB virallinen lehti L-sarja
20232732 8.12.2023

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/2732,
annettu 7 piivini joulukuuta 2023,

Macleaya cordata -seosta sisiltivin valmisteen hyviksymisesti kaikkien lihantuotantoon
tarkoitettujen  siipikarjalajien rehun lisiaineena  (hyviksynnin haltij:  Phytobiotics
Futterzusatzstoffe GmbH)

(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)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn 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 Macleaya cordata -seosta
sisdltdvin valmisteen hyvdksymistd rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee Macleaya cordata -seosta sisdltivin valmisteen hyviksymistd kaikkien siipikarjalajien
(munantuotantoon tarkoitettuja lintuja ja siitoslintuja lukuun ottamatta) rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn
kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
"muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 12
pdivind toukokuuta 2023 antamassaan lausunnossa (%), ettd Macleaya cordata -seosta sisiltivd valmiste on
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd turvallinen broilereille ja muille lihantuotantoon tarkoitetuille
siipikarjalajeille sekd ympiristolle ja ettd siitd ei atheudu kuluttajien kannalta merkittavad huolta. Macleaya cordata
-seosta sisdltdvan valmisteen turvallisuudesta ei voitu tehdd pditelmid munantuotantoa varten kasvatettavien ja
siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien osalta, koska valmisteessa esiintyviin DNA-interkalaattoreihin
sanguinariini ja kelerytriini liittyy genotoksisuutta koskeva huoli. Se totesi myos, ettd Macleaya cordata -seosta
sisdltdvin valmisteen osoitettiin olevan silmid drsyttdvd muttei ihoa drsyttdvd tai ihoa herkistdvd aine eikd voida
sulkea pois, ettd se olisi mahdollisesti hengitysteitd herkistdvd aine. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
lisaksi, ettd Macleaya cordata -seosta sisdltivd valmiste voi ehdotettujen kdyttdedellytysten mukaisesti kiytettyna olla
tehokas broilerien suorituskyvyn parantamisessa. Tdmd péitelmd ulotettiin koskemaan kananuorikoita ja
siitoseldimiksi kasvatettavia kanoja ja ekstrapoloitiin kaikkiin lihantuotantoon tarkoitettuihin, munantuotantoa
varten kasvatettaviin ja siitoseldimiksi kasvatettaviin siipikarjalajeihin. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen
jalkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine
madritetddn rehusta.

Hakija peruutti 19 pdivand kesikuuta 2023 hakemuksen siltd osin kuin se koski Macleaya cordata -seosta sisiltavin
valmisteen hyviksymistd munantuotantoon kasvatettavien ja siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien
ruokinnassa.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Macleaya cordata -seosta sisaltavd valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynndn edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kiytto kaikille
lihantuotantoon tarkoitetuille siipikarjalajeille olisi hyviksyttiva. Lisaksi komissio katsoo, etti lisdaineen kdyttdjien
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8052.
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(7)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytain lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvina lisdaineena kyseisessd
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 7 paivind joulukuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- N
e Enimmais-
madispitoi- .
pitoisuus
suus

mg lisdainetta | kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuo

tantoon vaikuttavat lisdaineet (suoritusparametrien parantaminen)

4d26

Phytobiotics
Futterzusatz-
stoffe GmbH

Macleaya
cordata -seos

Lisdaineen koostumus:

Valmiste sisiltdd seuraavia:

— Macleaya cordata (Willd.) R. Br. -uute:
0,5-1,2%

— Macdleaya cordata (Willd.) R. Br. -kas-
vin kisitellyt lehdet: 30-64 %

Seuraavin pitoisuuksin:

— sanguinariini: 2 0,4 % ja< 0,7 %

— kelerytriini: > 0,23 % ja < 0,34 %

— sanguinariinin, kelerytriinin, proto-
piinin ja allokryptopiinin summa:
<1,4%.

Kiinted muoto.

Tehoaineen kuvaus:

Macleaya cordata (Willd.) R. Br. -uute ja
Macleaya cordata (Willd)) R. Br. -kasvin
kasitellyt lehdet. Valmiste sisdltdd
seuraavia:

— Sanguinariini (CAS-nro 2447-54-3)
— Kelerytriini (CAS-nro 34316-15-9)

— Protopiini (CAS-nro 130-86-9)

— Allokryptopiini (CAS No 485-91-6)

Kaikki
lihantuotan-
toon
tarkoitetut
siipikarjalajit

45 150

1.

Lisdaineen ja esiseoksen kiyt-
toohjeissa on mainittava va-
rastointia koskevat edellytyk-
set sekd stabiilisuus
lampokisittelyssa.
Sekoittaminen muiden lisdai-
neiden kanssa on sallittu silld
edellytykselld, ettd tillaisten
seosten myotd rehuihin lisi-
tyn sanguinariinin ja keleryt-
riinin maarit ovat alhaisem-
mat kuin se mdird, joka
aiheutuisi yksittdisen lisdai-
neen kiytosta kyseiselle lajille
tai eldinryhmaille asetetun
enimmadis- tai suositusmda-
rin mukaisesti.

Rehualan toimijoiden on vah-
vistettava lisdaineen ja esi-
seosten kayttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kdytostd
aiheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voi-
da ndiden menettelyjen ja jir-
jestelyjen  avulla  poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia kay-
tettdessd on kaytettdva henki-
lokohtaista hengityssuojainta
ja silmiensuojaimia.

28. joulukuuta
2033

€078 “11ANA

Ik



fofzg st/ zog/idwr Saxfip/noedoma-erep/[:dny 117

Analyysimenetelma ()

Sanguinariinin (fytokemiallinen
merkkiaine)  mddrittiminen  rehun
lisdaineesta: ~ korkean  erotuskyvyn
kdanteisfaasinestekromatografia
yhdessd fluoresenssidetektion kanssa
(HPLC-FLD)

Sanguinariinin (fytokemiallinen
merkkiaine) mdaarittdiminen esiseoksista
ja rehuseoksista: korkean erotuskyvyn
kainteisfaasinestekromatografia
yhdessd massaspektrometriadetektion
kanssa (HPLC-MS/MS)

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en
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