KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2184,
3. september 2024,
milles kisitletakse loa andmist Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 abil toodetud fumonisiini
esteraasi preparaadi kasutamiseks kdigi sigalaste liikide pdrsaste ja nuumsigade s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomas6ddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

Kooskdlas médruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 abil
toodetud fumonisiini esteraasi preparaadi lubamiseks. Taotlusele olid lisatud méidruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

Taotluses kisitletakse Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 abil toodetud fumonisiini esteraasi preparaadi
lubamist kdigi sigade soodalisandina ning paluti see klassifitseerida kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid* ja
funktsionaalrithma ,ained, mis vihendavad s66da saastumist mitkotoksiinidega®“.

Kénealuse soodalisandi kasutamine peaks parandama seaduslikult turustatava loomasooda kvaliteeti, nagu on
osutatud komisjoni mdiruses (EU) nr 386/2009, () millega loodi funktsionaalrithm ,ained s66da saastumise
vihendamiseks mitkotoksiinidega“, ning annab lisatagatised loomade ja inimeste tervise kaitseks.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 30. jaanuari 2024. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 abil toodetud fumonisiini esteraasi preparaat on vodrutatud
ja piimapdrsaste, nuumsigade ja vahemtihtsate sealiikide kasvuperioodis loomade puhul ohutu koguses kuni 60 U/
kg tdissooda kohta ning et selle kasutamine loomasoétades kavandatud kasutustingimuste juures on tarbijatele ja
keskkonnale ohutu. Piisavate andmete puudumisel ei saanud toiduohutusamet teha jireldusi soodalisandi ohutuse
kohta kavandatud maksimaalse kasutuskoguse (360 UJkg) juures ega emiste ja vihemtdhtsate sealiikide
suguloomade ohutuse kohta. Toiduohutusamet joudis ka jdreldusele, et Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485
abil toodetud fumonisiini esteraasi preparaati peetakse hingamiselundite sensibilisaatoriks, kuigi kokkupuude
sissehingamisel ei ole tdendoline, ning et see ei ole nahka ega silmi 4rritav, samas aga ei olnud vdimalik teha
jareldusi naha voimaliku sensibiliseerimise kohta. Toiduohutusamet jéudis ka jireldusele, et kdnealuse aine lisamisel
koigi sigalaste s66dale minimaalses kasutuskoguses 60 U kilogrammi sooda kohta, vahendab see tohusalt s66da
saastumist fumonisiinidega. Toiduohutusamet kinnitas ka miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori
esitatud aruande s66das sisalduva s6odalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

Secjdrel vottis taotleja taotluse tagasi seoses emiste ja vahemtahtsate sealiikide suguloomadega.

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

Komisjoni 12. mai 2009. aasta midrus (EU) nr 386/2009, millega muudetakse Furoopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU)
nr 1831/2003 seoses soodalisandite uue funktsionaalrithma loomisega (ELT L 118, 13.5.2009, lk 66, ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg/2009/386/0j).
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(7)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 abil toodetud fumonisiini
esteraasi preparaat vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba
kasutada kdnealust preparaati koigi sigalaste liikide pdrsaste ja nuumsigade puhul. Lisaks sellele leiab komisjon, et
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku mdju kénealuse soodalisandi
kasutajate tervisele.

(8)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soddalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,ained, mis vihendavad so6da saastumist mikotoksiinidega“, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt
konealuses lisas esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 3. september 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Soodali- Miinimum- | Maksimum-
sandi sisaldus sisaldus
identifit- Séédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
L analiiiisimeetodid -kategooria ilempiir Aktiivsuse ithikuid 12 % 16pp
seerlrgus- niiskusesisaldusega
number tdissooda kg kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: ained, mis vihendavad s66da saastumist miikotoksiinidega: fumonisiinid
1m04 Fumonisiini este- | Séddalisandi koostis Koigi sigalaste liik- - 60 60 Soodalisandi ja eelsegude | 24. september
raas, EC 3.1.1.87 | Komagataella phaffii NCAIM (P) ide porsad kasutamise juhistes 2034
Y001485 abil toodetud fumonisiini n}%@gitakse. S
esteraasi preparaat, milles ensiiiimi | K0igi sigalaste liik- sailitustingimused ja piisivus
ide nuumsead kuumtootlemisel.

kontsentratsioon on vihemalt
1200U () [s.

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 abil toodetud fumonisiini
esteraas (EC 3.1.1.87)

Analiiiisimeetod ()

Fumonisiin B1 esteraasi aktiivsuse
médramine soodalisandis, eelsegu-
des ja segas60das:

Soodalisandit voib kasutada
ainult s66das, mis juba
vastab miikotoksiinide
suhtes kehtestatud
eeskirjadele, mis on
sdtestatud liidu diguses
loomatoidus leiduvate
soovimatute ainete kohta.
Soodakditlejad  kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel naha-, silma- ja
hingamiskaitsevahendeid.
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Miinimum- | Maksimum-

Soodali- . .
sandi ) B N o sisaldus sisaldus o
identifit- Séodalisand Koostis, keen}{llr}e Valem., kirjeldus, Loomaliik voi ”Vanus.e; - ——— Muud siitted Loa kehtivusaja
o analiiiisimeetodid -kategooria iilempiir Aktiivsuse ithikuid 12 % 15pp
seerimis- niiskusesisaldusega
number taissooda kg kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: ained, mis vihendavad s66da saastumist miikotoksiinidega: fumonisiinid

Korgefektiivne vedelikkromato-
graafia koos fluorestsentsmadrami-
sega (HPLC-FLD), mis pShineb
hiidroliiiisitud fumonisiini B1
sisalduse madramisel, mis pH véar-
tusel 6,0 ja temperatuuril 37 °C
vabaneb ensiiiimi toimel fumoni-
siin B1-le.

()  Uks iihik (U) on ensiitimi kogus, mis 50 mM fosfaatpuhvris pH vértusel 6,0 ja temperatuuril 37 °C vabastab 100 uM FB1-st ithe pmol HFB1 minutis.

()  Analaiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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