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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2184 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. szeptember 3.)

egy, a Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 dltal termelt fumonizin-észterdzt tartalmazé
készitmény malacok és a diszn6félék valamennyi fajdhoz tartozd hizésertések takarmdany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

A Bizottsdghoz az 18312003 EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be egy, a Komagataella phaffii
NCAIM (P) Y001485 dltal termelt fumonizin-észterdzt tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A
kérelemhez csatoltak az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

A kérelem a Komagataella phaffii NCAIM (P) YO001485 altal termelt fumonizin-észterdzt tartalmazé készitmény
valamennyi sertés takarmdny-adalékanyagaként torténg engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve az adalékanyagnak
a ,technol6giai adalékanyagok” kategoridba és ,a takarmdny mikotoxinok dltali fert6zésének csokkentésére szolgdld
anyagok” funkcionalis csoportba val6 besoroldsat.

Ezen adalékanyagnak a ,takarmdny mikotoxinok altali fertGzésének csokkentésére szolgal6 anyagok” funkciondlis
csoportot létrehozé 386/2009/EK bizottsdgi rendeletben (?) foglaltak szerinti haszndlatdnak javitania kell a
jogszeriien forgalomba hozott takarmany minéségét, ami tovabbi garancidt jelent az dllat- és kozegészség védelme
szdmara.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésg (a tovabbiakban: Hatésig) 2024. janudr 30-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 altal termelt fumonizin-észterdzt tartalmazé
készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett, takarmanyozdsi célra a teljes értékd takarmdny
kilogrammjdban 60 UJkg szintig biztonsdgos elvilasztott és szop6s malacok, hizdsertések és valamennyi kevésbé
jelentSs hizdsertés esetében, valamint a fogyasztok és a kornyezet szempontjabol. Megfelel§ adatok hidnydban a
Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni sem az adalékanyagnak a javasolt maximalis felhaszndldsi szint (360 U/
kg) melletti biztonsdgossdgardl, sem a kocdkndl és a kevésbé jelentGs, szaporitdsi céla sertésféléknél torténd
alkalmazds biztonsdgossdgardl. Tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 altal termelt fumonizin-észterdzt tartalmazé készitmény légzdszervi szenzibilizdlénak mindsiil, bar a
belélegzésébdl eredd expozicié valdszinditlen, nem bér- és szemirritdld hatdsd, ugyanakkor nem lehet
kovetkeztetéseket levonni a bérszenzibilizdlé potencidljardl. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az anyag hatékonyan csokkenti a fumonizin altali fert6zést a takarmdnyokban, amennyiben azt valamennyi
disznoféle takarmdnydhoz a 60 Ulkg minimalis felhaszndldsi szinten adjék hozzd. A Hatdsag ellendrizte tovabbd
az 1831/2003EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerrdl szol6 jelentést.

A kérelmez6 a kocdkra és a kevésbé jelentSs szaporitdsi céla sertésfélékre vonatkozdan késébb visszavonta a
kérelmét.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() A Bizottsig 386/2009/EK rendelete (2009. mdjus 12.) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a takarmédnyozdsi

célra felhaszndlt adalékanyagok j funkciondlis csoportjanak létrehozédsa tekintetében torténd médositdsarol (HL L 118., 2009.5.13.,
66. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/386/0j).

() EFSA Journal 2024, 22(3), e8614.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2184/oj
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HL L, 2024.9.4.

(7) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy téli meg, hogy a Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 dltal termelt fumonizin-
észterdzt tartalmazd készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek
megfeleléen az anyag haszndlatat a diszn6félék valamennyi fajéhoz tartozé malacok és hizésertések esetében
engedélyezni kell. Ezenfelill a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhasznaldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsiganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatérozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és ,a takarmany mikotoxinok dltali
fert6zésének csokkentésére szolgdlé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként valo
haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenill alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. szeptember 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2184/oj
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MELLEKLET
A Legkisebb | Legnagyobb
takar- tartalom tartalom
mér}y- [ Osszetétel, kémiai képlet, leiras, Allatfaj vagy Maximalis ; . Az engedély
adaléka- Adalékanyag analitikai modszer -kategéria életkor Aktivitdsi egység[kg Egyéb rendelkezésck lejarta
nyag 12 %-os nedvességtartalma
azonosito teljes értékd takarmdnyban
széma
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: a takarmdny mikotoxinok dltali szennyezGdésének csokkentésére szolgilé anyagok: fumonizinek
1m04 Fumonizin-észte- | Az adalékanyag Gsszetétele A diszno6félék vala- — 60 60 1. Az adalékanyag és az 2034. szep-
rdz EC 3.1.1.87 Legalébb 1 200 U () /g, a Komaga- | mennyi fajahoz el6keverékek hasznalati tember 24.
taella phaffii NCAIM (P) Y001485 tartozé malacok utasitdsdban fel kell tiintetni
éltal termelt fumonizin-észterdzt a ’t,arolas,i feltételeket csa
tartalmazé készitmény. A disznofélck vala- hékezeléssel szembeni
mennyi fajdhoz stabilitdst.
Szilard formaban tartozd hizoserté- 2. Az adalékanyag csak olyan
sek takarmdnyban haszndlhatd,
A hatéanyag jellemzése amely mar megfe’l’el a
. takarmdnyban el6fordul6
A Komagatgella phaffii NCAIM (P) nemkivénatos anyagokrdl
YOOl 485 altal termelt fumonizin- 52616 uniés jogban a
észterdz (EC 3.1.1.87) mikotoxinokra vonatkozdan
. ) megallapitott szabdlyoknak.
Analitikai mddszer () 3. Az adalékanyag és  az

A takarmdny-adalékanyagban, az
elékeverékekben és a takarmany-
keverékekben lév6 fumonizin-
B1-észterdz aktivitdsinak megha-
tdrozdsdra:

el6keverékek felhasznaldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakado
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a
kockédzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
elgkeverékeket egyéni
b6rvéds és légzésvéds
eszkozokkel kell haszndlni.
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A
takar-
many-

adaléka-
nyag
azonositd
szadma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai mddszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Legkisebb | Legnagyobb

tartalom tartalom

Aktivitasi egység/kg
12 %-os nedvességtartalmui
teljes értékd takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: a takarmdny mikotoxinok dltali szennyezGdésének csokkentésére szolgilé anyagok: fumonizinek

Az enzim fumonizin B1-re gyako-
rolt hatdsdra 6,0 pH kémbhatds
mellett, 37 °C-on felszabadul6 hid-
rolizdlt fumonizin-B1 mennyiségi
meghatdrozasan alapuld nagy tel-
jesitményti folyadékkromatografia
fluoreszcencids detektdldssal
(HPLC-ELD).

(")  Egy egység (U) az az enzimmennyiség, amely 100 pM Fb1-et tartalmazé 50 mM foszfat pufferben — 6,0 pH mellett és 37 °C-on — percenként 1 pmol HFB1-et szabadit fel.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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