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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2024/2184 AL COMISIEI
din 3 septembrie 2024

privind autorizarea unui preparat de esterazi a fumonisinelor produsi cu Komagataella phaffii
NCAIM (P) Y001485 ca aditiv in hrana purceilor si a porcilor pentru ingrisare apartinind tuturor
speciilor de Suidae

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisd o cerere de autorizare a unui
preparat de esterazd a fumonisinelor produsd cu Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485. Cererea a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea unui preparat de esterazd a fumonisinelor produsd cu Komagataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 ca aditiv in hrana tuturor porcilor, solicitand ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi
tehnologici” si in grupa functionald ,substante pentru reducerea contamindrii furajelor cu micotoxine”.

(4)  Se preconizeazi ci utilizarea acestui aditiv, astfel cum se indicd in Regulamentul (CE) nr. 386/2009 al Comisiei (3) de
stabilire a grupei functionale ,substante pentru reducerea contamindrii furajelor cu micotoxine”, imbunitdteste
calitatea hranei animalelor aflatd in mod legal pe piatd, oferind garantii suplimentare pentru protectia sanatatii
animale si a sdndtdtii publice.

(5) In avizul ei din 30 ianuarie 2024 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a
concluzionat cd preparatul de esterazd a fumonisinelor produsd cu Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 este
sigur pand la 60 U/kg de hrand completd destinatd purceilor intdrcati si de lapte, porcilor pentru ingrisare si tuturor
speciilor minore de porcine in crestere, precum si cd utilizarea sa in hrana animalelor in conditiile de utilizare
propuse este sigurd pentru consumatori si pentru mediu. In absenta unor date adecvate, autoritatea nu a putut
concluziona cu privire la siguranta aditivului la nivelul maxim de utilizare propus (360 UJkg) si nici cu privire la
siguranta scroafelor si a speciilor minore de porcine de reproducere. Ea a concluzionat, in plus, ci preparatul de
esterazd a fumonisinelor produsd cu Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485 este considerat sensibilizant pentru
ciile respiratorii desi expunerea prin inhalare este putin probabild, nu este iritant nici pentru piele, nici pentru ochi,
si nu s-a putut formula nicio concluzie cu privire la potentialul siu de sensibilizare cutanati. Autoritatea a mai
concluzionat cd substanta este eficace in reducerea contamindrii cu fumonisine in hrana pentru animale atunci cind
este addugati la nivelul minim de utilizare de 60 U/kg de hrand pentru animale in cazul tuturor Suidae-lor. In plus,
autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Ulterior, solicitantul a retras cererea sa pentru scroafe si speciile minore de porcine de reproducere.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831 oj.

() Regulamentul (CE) nr. 386/2009 al Comisiei din 12 mai 2009 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste stabilirea unei noi grupe functionale de aditivi furajeri (JO L 118, 13.5.2009, p. 66, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/0j).

(*) EFSA Journal 2024;22(3), e8614.
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(7)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de esterazd a fumonisinelor produsd cu
Komagataclla phaffii NCAIM (P) YO01485 indeplineste conditiile prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea respectivei substante sa fie autorizatd pentru purcei si porci
pentru ingrdsare apartinand tuturor speciilor de Suidae. In plus, Comisia considera ci este necesar si fie luate masuri
de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sandtatii utilizatorilor aditivului.

(8)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare
Substanta specificatd in anexd, apartinand categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale ,substante pentru reducerea
contamindrii furajelor cu micotoxine”, este autorizatd ca aditiv in hrana animalelor in conditiile previzute in anexa
respectiva.

Articolul 2

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 3 septembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numairul
de
identificare
al
aditivului
pentru
hrana
animalelor

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Unitdti de activitate/kg de
hrand completd pentru
animale, cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: a

ditivi tehnologici. Grupa functionali: substante pentru reducerea contamindrii furajelor cu micotoxine: fumonisine

1mO04

Esterazd a fumo-
nisinelor EC
3.1.1.87

Compozitia aditivului

Preparat de esterazd a fumonisine-
lor produsi cu Komagataella phaffii
NCAIM (P) YO01485 continind cel
putin 1 200 U () [g.

Formi solidd

Caracterizarea substantei active

Esterazd a fumonisinelor (EC
3.1.1.87) produsi cu Komagataella
phaffii NCAIM (P) YO01485

Metoda analiticd (%)

Pentru determinarea activitdtii
esterazei fumonisinei B1 in aditivul
pentru hrana animalelor, in prea-
mestecuri si in hrana combinatd
pentru animale:

Purcei apartinand
tuturor speciilor de
Suidae

Porci pentru ingra-
sare apartinand
tuturor speciilor de
Suidae

60 60

Ininstructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor se
mentioneazi conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic.

Aditivul se utilizeazd numai
in hrana pentru animale care
este deja conformd cu
normele stabilite pentru
micotoxine in legislatia
Uniunii privind substantele
nedorite din hrana pentru
animale.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul hranei
pentru animale trebuie sd
stabileascd proceduri
operationale i masuri
organizatorice pentru a
contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri gi de misuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
individuale de protectie
cutanatd i respiratorie.

24 septembrie
2034
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Numdrul
de
identificare
al
aditivului
pentru
hrana
animalelor

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specia sau categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul
minim maxim

Unititi de activitate/kg de
hrani completd pentru
animale, cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi tehnologici. Grupa functionald: substante pentru reducerea contamindrii furajelor cu micotoxine: fumonisine

Cromatografie de inaltd perfor-
mantd in mediu lichid cuplatd cu
detectarea fluorescentei (HPLC-
FLD) bazatd pe cuantificarea fumo-
nisinei B1 hidrolizate eliberatd din
actiunea enzimei asupra fumonisi-
nei B1 la pH 6,0 sila 37 °C.

(") O unitate (U) este cantitatea de enzima care elibereazd un pmol de HFB1 per minut din 100 pM de FB1 in tampon de fosfat 50 mM la pH 6,0 sila 37 °C.

() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro.
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