0 Euroopan unionin FI
R virallinen lehti L-sarja
2024/2184 4.9.2024

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2184,
annettu 3 pdivind syyskuuta 2024,

Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 -mikro-organismin avulla tuotettua fumonisiiniesteraasia
sisdltdvin valmisteen hyviksymisestd kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien porsaiden ja
lihasikojen rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini 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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Komagataella phaffii NCAIM
(P) YO01485 -mikro-organismin avulla tuotettua fumonisiiniesteraasia sisaltdvin valmisteen hyviksymisti.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

Hakemus koskee Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 -mikro-organismin avulla tuotettua fumonisiiniesteraasia
sisdltdvian valmisteen hyviksymistd kaikkien sikojen rehun lisdaineena. Hakemuksessa pyydetddn, ettd kyseinen
lisdaine luokiteltaisiin luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “aineet, joilla vihennetdin
mykotoksiinikontaminaatiota”.

Kuten komission asetuksessa (EY) N:o 386/2009 (?) funktionaalisen ryhmén "aineet, joilla vahennetddn mykotoksii-
nikontaminaatiota” perustamiseksi esitetddn, kyseisen lisdaineen kdytén olisi parannettava lainmukaisesti
markkinoille saatetun rehun laatua ja annettava lisdtakeita eldinten terveyden ja kansanterveyden suojelemiseksi.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 30
pdivdnd tammikuuta 2024 (°) antamassaan lausunnossa, ettd Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 -mikro-
organismin avulla tuotettua fumonisiiniesteraasia sisiltavd valmiste on turvallinen vieroitettujen ja imevien
porsaiden, lihasikojen ja kaikkien toissijaisten kasvavien sikaeldinten ruokinnassa, kun sen maira kilogrammassa
tdysrehua on enintddn 60 U, ja ettd sen kdytto eldinten ruokinnassa ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti on
turvallista kuluttajille ja ymparistolle. Koska riittavid tietoja ei ole saatavilla, elintarviketurvallisuusviranomainen ei
voinut tehdd padtelmid lisdaineen turvallisuudesta ehdotetulla enimmadiskayttotasolla (360 Ulkg) eikd sen
turvallisuudesta emakoille ja siitokseen kiytettiville toissijaisille sikaeldimille. Se totesi myos, ettd Komagataella
phaffii NCAIM (P) YO01485 -mikro-organismin avulla tuotettua fumonisiiniesteraasia sisiltdvdd valmistetta olisi
pidettdvi hengitysteitd herkistdvini aineena, vaikka altistuminen hengitysteitse on epdtodennakoistd. Valmiste ei ole
ihoa eikd silmid drsyttdvd, mutta padtelmid ei voitu tehdd siitd, voiko valmiste aiheuttaa ihon herkistymistd. Lisdksi
elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd aine vihentdd tehokkaasti rehun fumonisiinikontaminaatiota, kun
sitd lisdtddn vihimmadiskayttotasolla 60 U [ kg rehua kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien osalta. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman
raportin analyysimenetelmistd, jolla lisdaine maritetddn rehusta.

Tamdn jilkeen hakija peruutti hakemuksen emakoiden ja siitokseen kaytettivien toissijaisten sikaeldinten osalta.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

Komission asetus (EY) N:o 386/2009, annettu 12 piivini toukokuuta 2009, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 muuttamisesta uuden rehun lisdaineiden funktionaalisen ryhmin perustamiseksi (EUVL L 118, 13.5.2009, s. 66, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/0j).

EFSA Journal 2024; 22(3), e8614.
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(7)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 -mikro-organismin avulla
tuotettua fumonisiiniesteraasia sisiltdvd valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kiytto kaikkien heimoon Suidae kuuluvien lajien porsaiden ja
lihasikojen ruokinnassa olisi hyvaksyttdva. Lisdksi komissio katsoo, etti lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytddn lisdaaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "aineet, joilla vahennetdin mykotoksii-
nikontaminaatiota” kuuluva liitteessd tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kiytettdvina lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 3 paivind syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2184/oj
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LIITE
Vihimmaiis- | Enimmdis-
.Rehun o o pitoisuus pitoisuus Hyviksynnin
lisdaineen Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Elsiinlaii tai -rvhmé Enimmai- Muut mirivkset voimassaolo
tunniste- analyysimenetelma ) Y sikd Aktiivisuusyksikkoa [ kg Y St
numero taysrehua, jonka paattyy

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aineet, joilla vihennetiin mykotoksiinikontaminaatiota: fumonisiinit

1m04

Fumonisiinieste-
raasi EC 3.1.1.87

Lisdaineen koostumus

Vahintddn 1 200 U (*)/g Komaga-
taella phaffii NCAIM (P) Y001485
-mikro-organismin avulla tuotettua
fumonisiiniesteraasia sisaltiva val-
miste.

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 -mikro-organismin
avulla tuotettu fumonisiiniesteraasi
(EC 3.1.1.87)

Analyysimenetelmd (%)

B1-fumonisiiniesteraasin aktiivi-
suuden madrittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista ja rehu-
seoksista:

Kaikkien heimoon
Suidae kuuluvien
lajien porsaat

Kaikkien heimoon
Suidae kuuluvien
lajien lihasiat

60

60

Lisdaineen ja esiseosten
kayttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokisittelyssa.
Lisdainetta  saa  kayttdd
ainoastaan rehussa, joka on
jo eldinten rehuissa esiintyvid
haitallisia aineita koskevassa
unionin lainsddddnnossd
mykotoksiineille
vahvistettujen sddntojen
mukaista.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kiyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden kdytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
késiteltdessd on kaytettdva
iho- ja hengityssuojaimia.

24. syyskuuta
2034
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Rehun
lisdaineen
tunniste-
numero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai -ryhmad

Enimmai-
sikd

Vihimmiis- | Enimmdis-
pitoisuus pitoisuus

Aktiivisuusyksikkod [ kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aineet, joilla vihennetiin mykotoksiinikontaminaatiota: fumonisiinit

Korkean erotuskyvyn nestekroma-
tografia yhdistettyna fluoresenssi-
detektioon (HPLC-FLD), joka
perustuu hydrolysoidun fumoni-
siini B1:n kvantifiointiin; hydroly-
soitua fumonisiini B1:t4 vapautuu
entsyymin vaikuttaessa fumonisiini
Bl:een, kun pH on 6,0 ja limpdotila
37 °C.

(") Yksi yksikko (U) on entsyymimadri, joka vapauttaa 100 pM:std FB1:td yhden mikromoolin (pmol) HFB1:td minuutissa 50 mM:n fosfaattipuskuriliuoksessa, kun pH on 6,0 ja lampatila 37 °C.

()  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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